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NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU upravené podle PR 2020/569

'Nazeyv projektu pokusii )
28denm studie bezpetnosti a Witinnosti hojeni ran s 14dennim pi"ezmm na potkanech
Doba trvani prOJektu pokusu 14 meszczch | 2 mé&sice

Kli¢ova slova - maximdiné pet ) ; Bezpe¢nost, u¢innost, hojeni ran, potkan

Hcel projektu pokusii - zaskrinéte policko; moZno i vice moZnosti
0O  zékladni vyzkum
E translacm a apl1kovany Vyzkum

| zkouseni tox1c1ty a _|1ne zkousky bezpecno_stl Vcetne farmakologle )
I:I 5 | bezna vyroba

O { vyss1 vzdelavam

O | odborna prlprava za gelem 21skan1 udrzem nebo zlepsem odbomych znalost1

7 s

E] trestm’ fizeni a _]me soudm Fizeni

O | udrzovani populaci ustalenych genetlcky upravenych zvifat, kterd nebyla pou21ta v jinych pokusech

_Cile projektu pokusii - ng
“Cilem stud vyhodn: tit bezpecnost
apikalnim podani u potkana. Testovanid latka vpodob& kryciho materidlu obsahuje glukézooxiddzy a ma
Sirokospektralni antimikrobidlni (i¢inky pomoci dlouhodobého uvolitovani peroxidu vodiku v nizké davce. Testovana
latka méd byt pak pouZita k podpofe hojeni povrchovych ran u lidi. P¥edchozi tdaje z SLP studie koZni draZdivosti
ukazuji, Ze pouZiti testované 1atky na neporuSenou pokoZku je bezpe¢né. Testovana latka v jiné formulaci v soutasné
dobé& dokoncuje fazi III klinické studie na plistiovou infekci nehtd bez nezddoucich G&inkd. Zkouseni je vyZadovano
v rAmci procesu registrace testované latky.

Pravdépodobné potencidlni pFinosy projektu pokusii - jak by mohlo byt dosaZeno védeckého pokroku
nebo jaky p¥inos by z néj cloveék, zvirata ¢i Zivoini prostiedi mohli mit; v pFislusnych pFipadech rozlisujte
mezi krdtkodobymi (v dobé trvdni projektu) a dlouhodobymi prinosy (mohou se projevit aZ po skonceni

projektu) . e s S el b —
Zjisténi bezpecnostl a udinnosti testované létky na hojeni ran, reglstrace testované latky pro potfeby zlep§en1 ho_lem ran |

u lidi.

Postupy, které budou na zviiatech zprav1dla pouzwany (napf. injek¢ni aplikace, chirurgické zakroky) -
uvedte pocet téchto postupit a dobu jejich trvd ooty gl
‘Laboratorni potkani budou ustajer rimentu bude pouzit p
rozdé&lenych do tii toxikologickych skupin (TOX, jedna kontrolni, dv& davkové) po 10 zvifatech v nizké davkové
skuping (5 samcti + 5 samic) a 20 zvifatech v kontrolni a vysoke davkové skuping (10 samcii + 10 samic) a ti
kinetickych skupin (TK, jedna kontrolni a dv& davkové) po 6 v kontrolni skupiné (3 samci + 3 samice) a 18 zvifatech (9
samcli + 9 samic) vobou davkovych skupindch. Davky pro jednotlivé skupiny budou stanoveny na zakladg
pfedchozich studif a informaci zadavatele. Po minimaln& Sdenni aklimatizaci bude viem zvifatim v Den 1 (D1)
v celkové anestézii skalpelem odejmuta kiiZe (epidermis a dermis) na zadech aZ na droveti podkoZi cca 1,2 mm o
velikosti max. cca 10x10 mm. KiiZe zad bude pfed vytvofenim koZni rény vyholena. Nasledn& bude na vytvofené rang
provedena aplikace testované latky v podob& kryctho materialu a to ve dnech D1, D2, D3, D5, D7, D10, D13, D16,
D19, D22, D25 a D28. Po kaZzdé¢ aplikaci pak bude testovana latka piekryta gdzou nebo jinym vhodnym krycim
materidlem tak, aby byla fixovina v mist€ aplikace. Z diivodu zaji§téni pozice testované latky v mist® aplikace bude
kryci materidl obepinat cely trup zvifete. T&snost obepnuti bude zvolena tak, aby neomezovala volny pohyb a dychéni
zvitete. U kontrolnich zvitat bude vytvofend rdna pfekryta pouze krycim materidlem bez testované latky. Po posledni
aplikaci bude &ast TOX zvifat z nejvy3s§i davkové a kontrolni skupiny (5 samcl + 5 samic/skupina) sledovana jests
daldich 14 dni (bez aplikace, obdobi preZiti). Sledovéni klinického stavu zvifat bude v dobé& aklimatizace a v obdobi
preZiti sledovano denng a v prib&hu aplikace dvakrat denng&. Sledovani procesu hojeni rany bude provadéno denng.
Meéfeni télesné hmotnosti a spotfeby potravy bude provedeno pied aplikaci a poté v tydennich intervalech. U TOX
skupin budou provedeny odbéry moce (metabolicka klicka; max. 2 hodiny) a krve pro hematologické a biochemické
vySetfeni (max. 3 ml krve/odbér z retroorbitalniho venozniho plexu v éterové nebo isofluranové narkéze) pred aplikaci,
po posledni aplikaci a na konci obdobi pfeziti. V Den 29 a v Den 42 (pfeZivajici zvifata) budou zvifata usmrcena
dislokaci kréni patefe v éterové nebo isofluranové narkéze a podstoupi patologické vySetfeni. U TK skupin budou
v Den 1 a 28 provedeny odbgry krve pro toxikokinecké vy3etfeni a to v objemu 1 ml/odbér. B&hem 24 hodin budou
provedeny u kazdého jedince maximalng 3 odb&ry. Po poslednim odbgéru krve budou TK zvifata utracena dislokaci
kréni pétefe v éterové nebo isofluranové narkéze.




Piedpoklidané dopady / nep¥iznivé uinky na zvifata (napf. bolest, ztrata hmotnosti, nedinnost / sniZzena
hiybnost, stres, neobvyklé chovani) a doba trvani téchto d¢inkd

Jednorazové vytvoreni koZnich ran v celkové anestezii a za pouZiti prostfedki smzuj jicich bolest pfedpokléda stfedni
zhor3eni kvality Zivotnich podminek zvifat.

_Druhy a pFiblizné poéty zvifat, jejichZ pouZiti se pfedpoklada, a pfedpokladani zavaznost st pokusu

Druh zvifat %) | Odhac}o- : Odhadovany potet : zv ifat Podle zavaznostl ]
vany = Nenabude | " _
- vyberte ze seznamu ‘ N | Mima Stfedni | ZavaZna

pocet védomi .

Potkan laboratorni (Rattus norvegicus) 100 8 92

Zvolte polozku.

Zvolte polozku.

Zvolte polozku.

Zvolte polozku |

] Duvody pro Vyse uvedene nakladam se zv1raty uvedte

_Uplatiiovani 3R
Nahrazeni pouzwam zvitat - uved'e, ]ake alternatzvy bez pouzztz ZviFat Jsou v této oblasti dostupne a proc
_nemohou byt pouZity pro ucely tohoto projekt

'K dosazeni stanovenych vysledku je nezbytne pouZiti botkana jako zviteciho modelu. Alternativni metoda ktera by
zastoupila sledovani Gi¢inku testované latky na hojeni ran, neexistuje. .

Omezeni pouZzivani zvitat - vysvetlete jaky pocet zvirat byl pro tento pl‘Ojekt stanoven. Popzste kroky které
byly podniknuty ke sniZeni poltu pouZivanych zvivat, a zdsady pouZité k vytvoreni studie; pripadné popiste
postupy, které budou pouzivany po celou dobu trvdni projektu za ucelem minimalizace poctu pouzivanych
zvirat a které odpovidaji védeckym ciliim (mezi tyto postupy mohou pat¥it nap¥. pilotni studie, poéitacové

modelovani, sdileni tkani a opakované pouZiti).

“Studie ] je proxfadéna na dostatecném poctu zvitat, tak aby “ziskané vysledky poskytly poZadované informace o
| bezpecnostl a uéinnosti testované latky na proces hojeni ran.

Setrné zachazeni se zvifaty - uved'te , pFiklady konkrétnich opateni (nap¥. zvySené pozorovdni, pooperacni
péce, tlumeni bolesti, vycvik zvifat) prijatych v souvislosti s postupy k minimalizaci dopadii na dobré Zivomi
 podminky zvirat; popiSte mechanismy k prijimdni vznikajicich zmirfiujicich postupu v dobé trvdni projektu___|
Vedkeré ukony provadény obdobné, jak je tomu b&zné v huménni a veterinarni praxi. Naplanovany des1gn vzhledem
k anestezii pti vytvofeni koZnfho poranéni nepiedstavuje pro zvifata nepfiméfenou zatéZ & ohroZeni zdravotniho stavu.
Mnozstvi odberi (2 aZ 3 odbéry v prubghu studie u TOX skupin a 3 odb&ry v priib&hu 24 hodin u TK skupin) ani objem
jednotlivych vzorkti odebrané krve (3 ml u TOX skupin, 1 ml u TK skupin) neptedstavuje pro zvifata nepfim&fenou
z4t&Z &i ohroZeni zdravotniho stavu.
_Pouzité druhy zvirat - vysvétlete vybér druhu a souwvisejicich Zivotnich stadii.

Laboratorni potkan je vhodnym modelem pro prekhmcke zkouseni. Pro dany typ testovani neexistuje alternativni
metoda.

1y Veetng videckych pojmi, které se mohou skladat z vice nez péti jednotlivych slov, a s vyjimkou druhi zvifat a ugell
uvedenych jinde v dokumentu

%) Druhy zvifat v souladu s kategoriemi statistického vykazovani v piiloze III provéadéciho rozhodnuti Komise 2020/569 s
doplitkovou moZnosti ,,nespecifikovaného savce* pro zachovani anonymity ve vyjime&nych ptipadech



