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NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU upravené podle PR 2020/569

Niazev projektu pokusi =
Model chronické o&ni hypertenze u krilika, pllotm studie.

Doba trvani projektu pokusii - v mésicich 2
Kli¢ova slova - maximdlné pét ') O¢ni hypertenze, sekundarni glaukom

U&el projektu pokusii - zaskrtnéte policko; mozno i vice moZnosti
zakladni vyzkum

translaéni a aplikovany vyzkum

kontrola kvality (v&etné zkouseni bezpecnosti a i¢innosti Sarze)

legislativni ucely jiné zkouseni ucinnosti a tolerance

a bézna vyroba zkouseni toxicity a jiné zkousky bezpecnostl véetné farmakologle

b&zna vyroba

ochrana pf'irodnihé prostiedi v zajmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvifat
- zachovani druhi

vy§§i vzdélavani

odborna pfiprava za G&elem ziskani, udrzeni nebo zlepseni odbornych znalosti

! trestni Fizeni a jiné soudni fizeni

goomoooooogoo

udrzovani popula'ci ustalenych geneticky upravenych zvifat, ktera nebyla pouZita v jinych pokusech

Cile projektu pokusii - nap#. Feseni nékterych védeckych nezndmych nebo védeckych ci klinickych potieb
Cilem studie je vyhodnotit dva v literatufe popsané postupy vyvolani ocni hypertenze a zvolit vhodny model
chronické oéni hypertenze u krélika, dostateéné standardizovany pro nasledné preklinické testovani latek
snizujici tuto hypertenzi. Na zdkladé odborné literatury byla vybrdna pro Gclely pilotni studie injekéni
subkonjuktivalni aplikace depotniho kortikoidu a injekéni aplikace a-chymotripsinu do zadni oéni komory.
Oba jmenované zptisoby vytvafi o&ni hypertenzi typickou pro sekundarni glaukom s otevienym komorovym
thlem, jenz se nejbéznéji vyskytuje v lidské populaci.
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Bonomi L a kol. Experimental Corticosteroid Ocular Hypertension in the Rabbit. Albrecht Von Graefes Arch Klin Exp
Ophthalmol. 1978 Dec 15;209(2):73-82.

Tartara LI a kol. Comparison of Two Experimental Models of Glaucoma in Rabbits. Rev Fac Cien Med Univ Nac
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Pravdépodobné potenciilni pFinosy projektu pokusii - jak by mohlo byt dosazeno védeckého pokroku
nebo jaky pFinos by z néj ¢lovék, zvirata ¢i Zivomi prostredi mohli mit; v pFislusnych pfipadech rozlisujte
mezi krdtkodobymi (v dobé trvani projektu) a dlouhodobymi pFinosy (mohou se projevit aZ po skonceni
projektu) :
Vyber vhodného zviteciho modelu o&ni hypertenze ktery bude vyuznvan v prekhmckem hodnoceni latek
snizujici nitrooéni tlak u lidi.

Postupy, které budou na zvifatech zpravidla pouZivany (napf. injek¢ni aplikace, chirurgické zakroky) -
uvedte pocet téchto postupii a dobu jejich trvani

Injekéni subkonjuktivalni aplikace a injekéni aplikace do zadni o¢ni komory levého oka v tydenmch
intervalech v maximalnim poctu 4.

Piedpoklidané dopady / nepFiznivé ic¢inky na zviiata (napf. bolest, ztrata hmotnosti, ne¢innost / snizena
hybnost, stres, neobvyklé chovéni) a doba trvini téchto Géinki
U zvifat by mohla byt pozorovéna ztrita télesné hmotnosti, snizena aktivita, hyperem1e SpOj 1vky, otok rohovky

Druhy a pFiblizné poéty zviFat, jejichZ pouziti se pfedpoklada, a predpoklidana zivaZnost pokusu

Druh zvifat %) Odhado- = Odhadovany pocet zvifat podle zavaZnosti
vany b o G E B PR
- vyberte ze seznamu o Ne{l e u(,ie Mirna Stfedni = Zavazna
- poCet  védomi - e

‘Krahk doméci (Oryctolagus cuniculus) 12 b e e
Zvolte polozku.




Zvolte polozku.

Zvolte polozku.

Zvolte polozku.

Nakladaini se zviiaty, kterd nebudou na koncl pokusu usmrcena
Odhadovany pocet zvifat k opétovnému pouziti
Odhadovany podet zviat, kterd budou navracena do pfirodniho stanovisté i systému chovu
Odhadovany poget zvifat k umisténi do zajmového chovu
| Duvody pro vySe uvedené nakladani se zvitaty - uvedte

Uplatiiovani 3R

Nahrazeni pouzivani zvifat - uved'te, jaké alternativy bez Pouziti zvirat jsou v této oblasti dostupné a pro¢
nemohou byt pouzity pro ucely tohoto projektu !

Zviteci model sekundarniho glaukomu s otevienym komorovym dhlem, Jenz se nejbeznéjl vyskytu_]e v lidské populaci, |

poskytuje vyznamny translaéni nastroj preklinického hodnoceni latek snizujici IOP. Alternativni metoda, ktera by

nahradila hodnoceni snizeni IOP u hypertenze s otevienym komorovym thlem bez pouziti zvifete jako testovaciho

systému, neexistuje, viz pouZité zdroje.

Pouzité zdroje:

http://www.ich.org/products/guidelines/safety/article/safety-guidelines.html
http://www.ema.europa.ew/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content | 000083 jsp&mid=WCOb01ac0580027548

Omezeni pouZzivani zvifat - vysvérlete, jaky pocet zvitat byl pro tento pro;ekt stanoven. Popiste kroky, které
byly podniknuty ke snizeni poctu pouZivanych zvirat, 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 patrit napi. pilotni studie, pocitacové

| modelovani, sdileni tkani a opakované pouziti). _
Tato pllotm studie j je provadéna na dostateCném poctu zvifat, tak aby ziskané vysledky poskytly pozadovane
informace o vhodnosti daného zvifeciho modelu.
Setrné zachazeni se zviiaty - uved'te pnklady konkrétnich opatrem (napr zvysene pozorovam pooperacm
péce, tlumeni bolesti, vycvik zvifat) prijatych v souvislosti s postupy k minimalizaci dopadii na dobré Zivomi
podminky zvifat; popiste mechanismy k pfijimdani vznikajicich zmirijicich postupii v dobé trvani projektu
Veskeré ukony provadeny obdobné, jak je tomu bézné v humanni a veterinarni praxi. Naplanovany design
vzhledem k anestezii pii aplikaci nepfedstavuje pro zvifata nepfiméfenou zatéz ¢i ohroZeni zdravotniho
stavu. V piipadé jakychkoliv zavaznych komplikaci spojenych s aplikaci kortikoidu a a-chymotrypsinu,
bude studie pro dané zvife ukon&ena. Aplikace a-chymotripsinu bude provadéna vzdy jen u dvou zvifat

v jednom dni.

 Pouzité druhy zviiat - vysvétlete vybér druhii a souvisejicich Zivotnich stadii
Kralik j je popisovan jako vhodny zvitreci model sekundérniho glaukomu s otevrenym komorovym ahlem,

rorwe

jenz se nejbéznéji vyskytuje v lidské populaci, a ktery umozni preklinické hodnoceni "Cinnosti latek snizujici
nitrooéni tlak.

'y Veetn védeckych pojmi, které se mohou skladat z vice neZ péti jednotlivych slov, a s vyjimkou druhii zvifat a G¢elt
uvedenych jinde v dokumentu

) Druhy zvitat v souladu s kategoriemi statistického vykazovani v pfiloze 111 provadéciho rozhodnuti Komise 2020/569 s
doplitkovou moznosti ,,nespecifikovaného savee* pro zachovani anonymity ve vyjime¢nych pripadech



