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Ugely projektu pokust

Pouziti pro legislativni G€ely a béZnou vyrobu: Zkouseni toxicity a jiné zkouSky bezpecénosti v€etné farmakologie [PRTS]
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Cile projektu pokusut

Cilem studie je poskytnout podklady pro posouzeni nebezpecnosti chemickeé latky z hlediska schopnosti vyvolat toxickou reakci
organismu po dlouhodobé opakované oralni aplikaci.

Potencialni pfrinosy projektu pokust

Obecnym pFinosem této studie je v€asné rozpoznani toxicity testované latky a zabranéni negativnich vlivd na organismus, ochrana
pFirodniho prostfedi v zajmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvifat. Konkrétnim pfinosem této studie bude stanoveni
toxicity testované latky pro organismus zvifat po opakované oralni aplikaci v ramci nasledného zkou$eni dle nafizeni REACH.

Postupy, které budou na zviratech zpravidla pouzivany

Opakovana oralni aplikace testované latky.
Nepredpoklada se, Ze by oralni aplikace testovaného materialu mohla zpusobit vyraznou bolest.
Zvifata budou na konci pokusu utracena osobou odborné zpUusobilou, a to pfedavkovani anestetikem (éter).

Predpokladané dopady / nepfiznivé ucinky na zvirata, a doba trvani téchto ucink

Nejsou oCekavany zadné nepfiznivé ucinky na zvifata. Se
zvifaty bude pracovat kvalifikovany a zkuSeny personal, budou dodrzovany zasady humanniho zachazeni se zvifaty v souladu s
platnymi narodnimi pfedpisy v oblasti ochrany pokusnych zvifat a v souladu s internimi pfedpisy pracovisté pro manipulaci s
pokusnymi zvifaty. Bude minimalizovan stres a diskomfort zvifat béhem studie — zvifata budou chovana v podminkach
odpovidajicich pozadavkim pouzitého Zivoc¢isného druhu. Minimalné 1x denné bude kontrolovan zdravotni stav zvifat a vSechny
pozorované zmény budou zaznamenany a konzultovany s osobou zodpovédnou za péci o zvifata. Zvifata, ktera v jakékoli fazi
zkouSky budou vykazovat pfetrvavajici pfiznaky zna¢ného utrpeni a/nebo bolesti, budou utracena.

Druhy a priblizné podty zvirat, jejichz pouziti se predpoklada, a predpokladana zavaznost pokusu

Odhadovany pocet zvitat podle zavaznosti
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Druhy a priblizné podty zvirat, ktera nebudou na konci pokusu usmrcena, a predpokladané nakladani s nimi
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Dlvody pro vySe uvedené nakladani se zvifaty

Zvifata budou utracena osobou odborné zpusobilou, a to pfedavkovanim anestetika. Nasledné bude provedena podrobna pitva s
odbérem organt na histopatologické vySetfeni

Uplatiovani 3R

Nahrazeni pouzivani zvirat

Studii nelze nahradit alternativni metodou, alternativni metoda bez pouziti laboratornich zvifat pro zjisténi subchronické toxicity
testované latky neexistuje. TSAR : Tracking System for Alternative test methods Review, Validation and Approval in the Context of
EU Regulations on Chemicals, http:tsar.jrc.ec.europa.eu/)

Omezeni pouzivani zvirat

Pocet pouzitych zvifat odpovida pozadavkim metodiky. Pfed hlavni studii bude provadén pilotni experiment. Davky pro hlavni
studii budou stanoveny na zakladé vysledku pilotniho experimentu.

Setrné zachazeni se zvitaty

Se zvifaty bude pracovat kvalifikovany a zkuseny personal, budou dodrzovany zasady humanniho zachazeni se zvifaty v souladu s
platnymi narodnimi pfedpisy v oblasti ochrany pokusnych zvifat a v souladu s internimi pfedpisy pracovisté pro manipulaci s
pokusnymi zvifaty. Bude minimalizovan stres a diskomfort zvifat béhem studie — zvifata budou chovana v podminkach
odpovidajicich pozadavkim pouzitého Zivoc¢isného druhu. Minimalné 1x denné bude kontrolovan zdravotni stav zvifat a vSechny
pozorované zmény budou zaznamenany a konzultovany s osobou zodpovédnou za péci o zvifata. Zvifata, ktera v jakékoli fazi
zkousky budou vykazovat pretrvavajici pfiznaky znaéného utrpeni a/nebo bolesti, budou utracena.

Pouzité druhy zvifat - vysvétleni




Pocet a druh pouzitych zvifat odpovida pozadavkim metodiky.

Potkani Wistar ve stafi 6 — 7 tydnt z SPF chovu budou umisténi v bariérovém vivariu VUOS - podminky dle vyhlagky &. 419/2012
Sb. Umisténi potkan(: plastové chovné boxy. Pocet zvifat v chovném boxu: 2 potkani stejného pohlavi; typy chovnych boxu: dle
hmotnostni kategorie zvifat. Potrava: standardizovana Altromin pro mysi a potkany (Altromin Spezialfutter GmbH&Co.KG, Im
Seelenkamp 20, D-3271, Lage, Némecko), podavana v nadbytku, pitna voda — v nadbytku, podestylka - sterilizované hobliny nebo
Lignocel, fizeny svételny rezim 12h/12h.




