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[0 | udrzovani populaci ustalenych geneticky upravenych zvifat, ktera nebyla pouZita v jinych pokusech
Cile projektu pokusii - napr. Feseni nékterych védeckych nezndmych nebo védeckych ¢i klinickych potreb
Zkouka intrakutdnni reaktivity na kralicich je souéasti preklinického testovani zdravotnického prostfedku rektalni
suspenze pro lé¢bu zanétlivych 1ézi sliznic konedniku a tlustého stfeva. Cilem studie je doplngni podkladd pro
biologické hodnoceni zdravotnického prosttedku, které je vyZadovano pro jeho registraci.

Nezbytnost pokusu je déna Nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 a déle
v zakoné €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich v platném zn&ni.

Testovéni intrakutdnni reaktivity nelze nahradit alternativni metodou in vitro. In vitro metoda pro sledovani kozni
drazdivosti po nitrokoZni aplikaci extraktd zdravotnickych prostredkd zatim nebyla v&decky validovana a neni
prakticky dostupné (viz kap. 4 Obecné zasady — postupny pristup, CSN EN ISO 10993-10).

Norma CSN EN ISO 10993-1: Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedkii - &4st 1: Hodnoceni a zkouSeni je
urlena jako zdkladni dokument pro vybér a provadéni zkousek umoZiiujicich hodnoceni biologické bezpe&nosti
zdravotnickych materidli a prostfedkd. Podle vy%e uvedené normy je vyrobce povinen pfed uvedenim zdravotnickych
prostfedki na trh provést hodnoceni prostfedku z hlediska moZnych nezidoucich G&inkd a provedeni zkousek in vivo je
vyZadovéano pfed klinickymi zkougkami.

Pravdépodobné potencidlni p¥inosy projektu pokusi - jak by mohlo byt dosazeno védeckého pokroku
nebo jaky prinos by z néj clovék, zvifata & Zivotni prostiedi mohli mit; v PFislusnych pripadech rozlisujte
mezi krdtkodobymi (v dobé trvdni projektu) a dlouhodobymi pFinosy (mohou se projevit az po skonceni
Rrgjekuy) Jre N RN e ey T s SRR

Konkrétnim o&ekavanym p¥inosem bude zjiténi ptipadnych drazdivych G&inkd po intradermalni aplikaci testovaného
materidlu. Obecnym ptinosem testu je v&asné rozpoznani neXadoucich Ginkd testovaného materidlu a zabranini
_negativnich vlivil na organismus.

Postupy, které budou na zviFatech zpravidla pouZiviny (napf. injekeni aplikace, chirurgické zakroky) -
uvedte pocet téchto postupii a dobu jejich trvini

Norma urtuje pro tento typ pokusu albinotické kraliky, obojiho pohlavi o hmotnosti nejméng 2 Kg.

Poget pouZitych zvifat odpovida poZadavki normy CSN EN ISO 10993-10: Biologické hodnoceni prostiedkii
zdravotnické techniky- &ast 10: Zkousky dradivosti a senzibilizace kiiZe bod 6 Zkousky drazdivosti.

Bude pouzit albinoticky kralik novozélandsky bily, zdravé zvifata ve v&ku minimalng 3 mé&sice.

Celkem budou pouziti 3 krélici, bez rozli§eni pohlavi.

Piedpoklidané dopady / nepfiznivé uéinky na zviiata (napt. bolest, ztrita hmotnosti, ne¢innost / snizena
hybnost, stres, neobvyklé chovéni) a doba trvini téchto udinki

Nepfedpoklada se, Ze by aplikace zkouseného zdravotnického prostfedku mohla zvifatim zpiisobit vyraznou bolest,
strach nebo utrpeni. Po skon&eni pokusu bude provedena eutanazie zvifat a pitva s odbérem tkani pro provedeni
histologického vy3etieni.

_Druhy a pfibliZné poéty zvifat, jejich pouZiti se predpokléds, a pFedpokladana zivaznost pokusu
= ko | Odhado- | Odhadovany pocet zvifat podle zdvaZnosti
Druh zv]fat ) H : e e e e e e ot
- vyberte ze seznamu . vany | Nenabude |
i poCet : védomi
Potkan laboratorni (Rattus norvegicus) g

Mirn4 Stfedni | Zavani




Kralik doméci (Oryctolagus cuniculus) 3 0 3 0 0
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Nahrazeni pouzivénl zvﬁ‘at . uvedte, ]ake altematlvy bez pousiti zvitat jsouv této oblasti dostupne a proc
' ﬁéEEy’&iSEi’éSkﬁsu je déna Nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 a v zakong |
¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich v platném zné&ni.

Testovani hltrakuténni reaktivity nelze nahradit alternativni metodou in vitro. In vitro metoda pro sledovani koZzni
drazdivosti po nitrokozni aplikaci extrakti zdravotnickych prostfedkii zatim nebyla védecky validovédna a neni
prakticky dostupna. o

Omezeni pouZivani zvifat - vysvetlete Jaky podet zvitat byl pro tento projekt stanoven. Popiste kroky, které
byly podniknuty ke sniZeni poCtu pouZivanych zvirat, a zdsady pouzité k vytvoreni studie; pripadné popiste
postupy, které budou pouZivdny po celou dobu trvdni projektu za ucelem minimalizace poctu pouZivanych
zvifat a které odpovidaji védeckym ciliim (mezi tyto postupy mohou pat¥it nap¥. pilotni studie, pocitacové
modelovani, sdileni thani a opakované pouziti).
Pocet pqu_2_1t_xg_11_zy_1_f§§_odpovida poZadavkiim normy a metodiky.

Setrné zachazeni se zvifaty - uvedte pFiklady konkrétnich opatfeni (nap¥. zvySené pozorovdni, pooperacni
péce, tlumem bolestz, vycvzk zvzrat) pryatych v souv:slostz s postzpy k mzmmalzzacz dopadu na dobre zzvotm

Se zvifaty bude pracovat kvalifikovany a zkueny personal, budou dodrzové.ny 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 b&hem studie — zvitata budou
chovéna v podminkach odpovidajicich poZadavkim pouZitého Zivo¢i§ného druhu. Minimalng 1x denn& bude
kontrolovan zdravotni stav zvifat a viechny pozorované zmény budou zaznamenany a konzultovany s osobou
zodpovédnou za péli o zvifata. Zvifata, ktera v jakékoli fazi zkoudky budou vykazovat pfetrvavajici pfiznaky zna¢ného
utrpeni a/nebo bolesti budou huménné utracena

Kralik domaci (Oryctolagus cuniculus), druh pouzm’ch zvifat je ddn metodikou

1) Veetng védeckych pojmi, které se mohou skladat z vice nez péti jednotlivych slov, a s vyjimkou druhi zvifat a udelt
uvedenych jinde v dokumentu

%) Druhy zvitat v souladu s kategoriemi statistického vykazovéni v ptiloze III provad&ciho rozhodnuti Komise 2020/569 s
dopliikovou moZnosti ,,nespecifikovaného savee“ pro zachovani anonymity ve vyjimeénych pfipadech



