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NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU upravené podle PR 2020/569

Nézev projektu pokusd T e e s e a2
Studle lokalni tolerance po opakovanem mtranasalmm podéni u psa_ |
Doba trvéni prOJektu pokus - v mésicich 1
| Kliova slova - maximdlné pér ) pes, intranasélni aplikace, lokalni tolerance ]
| Ceel projektu pokusa - zaSkrméte policko; mozno i vice moZnosti

0 zakladni vyzkum

transla¢ni a aplikovany vyzkum

O kontrola kvality (vEetné zkou$eni bezpecnosti a Gcinnosti Sarze)

D legislativni i¢ely Jjiné zkouSeni G¢innosti a tolerance

X abéinavyroba  zkouSeni toxicity a jiné zkousky bezpe€nosti vEetné farmakologie

b&Zné vyroba

O . ochrana ptirodniho prostiedi v zajmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvifat
'O aachovini dru

0O

|

O

vys$i vzdélavani |
odborna piiprava za G¢elem ziskani, udrzeni nebo zlepSeni odbornych znalosti |

trestni ¥izeni a jiné soudni ¥izeni 'I
udrZovani populaci ustalenych geneticky upravenych zvifat, ktera nebyla pouZita v jinych pokusech
Cile projektu pokusi - napr. FeSeni nékterych védeckych neznamych nebo védeckych ci Klinickych potreb
Cilem studie je vyhodnotit bezpe€nost a toxicitu testované latky na slizniénf membranu po opakovaném intranasalnim
poddni u psa. Testovana latka ma Sirokospektralni antimikrobialni Géinky. Je uéinnd proti houbovym patogenlim,
| bakteriim a virim prostfednictvim trvalého uvolfiovéani peroxidu vodiku v nizké dévce. -
Pravdépodobné potencidlni pFinosy projektu pokust - jak by mohlo byt dosazeno védeckého pokroku
nebo jaky prinos by z néj clovék, zvirata &i Zivotni prostiedi mohli mit; v pFislusnych pripadech rozlisujte
mezi krdatkodobymi (v dobé trvdni projektu) a dlouhodobymi pFinosy (mohou se projevit aZ po skonceni
projektu)
Testovana latka ma byt pouzita Jako nosni dekolonizatni prostredek ktery by mohl byt pouzn pfed operaci k prevenm
infekce v misté chirurgického zdkroku. Ziskané vysledky budou pouzity pro ptipravu klinickych zkou3ek u lidi.
Postupy, které budou na zvifatech zpravidla pouZivany (napt. injek&ni aplikace, chirurgické zakroky) -
uvedte pocet téchto postupti a dobu jejich trvdni |
Opakovand intranasalni aplikace testované ldtky ve formé& kapek v priibéhu 14 dni.
Piedpokladané dopady / nepiiznivé i¢inky na zviiata (nap¥. bolest, ztrata hmotnosti, nedinnost / snizena
hybnost, stres, neobvyklé chovéni) a doba trvani téchto G¢inki
Ve studii se nepredpoklada zhorSeni dobrych Zivotnich podminek u pokusnych zvifat po opakované intranasalni ap]lkaCl
Zavaznost pokusu je na stupni ,stfedni®. Zvitata budou na konci pokusu usmrcena osobou odbomné zpiisobilou i.v.
aplikaci ptipravku Exagon dle SPC a ptedéna na pitvu a histopatologické vySetieni.
Druhy a piiblizné poéty zvitat, jejichZ pouZiti se ptedpoklada, a pfedpokladana zavaZnost pokusu

; : i G U T
Druh zvifat 2) Odha@o Odhadovany pocet zvifat podle zavaznosti |
vany Nenabude - o R
- vyberte ze seznamu . V , Mirna Stredni Zavazna
...... ~_pocet védomi S
Pes doméci (Cams famlharls) '

18 | 18

Zvolte polozku.

Zvolte poloZku.
Zvolte polozku.
Zvolte polozku. i
Nakladani se zvifaty, ktera nebudou na konci pokusu usmrecena
Odhadovany pocet zvirat k opétovnému pouziti
Odhadovany polet zvifat, kterd budou navricena do piirodniho stanovisté &i systému chovu
Odhadovany pocet zvifat k umisténi do zdjmového chovu N
Diuivody pro vyse uvedené nakladani se zvifaty — uved'te |

Zvitata budou na konci pokusu usmrcena, usmrcena osobou odborns zpusobllou iv. apllkac1 ptipravku Exagon a pedana |
na pitvu a histopatologické vy3etfeni.

Uplatiiovani 3R |
Nahrazeni pouZivani zvifat - uvedte, jaké alternativy bez pouZiti zvirat jsou v této oblasti dostupné a pro¢ ‘
nemohou byt poufity pro ucely tohoto projektu .




K vyhodnoceni lokélnich a¢inkl a mozZné draZdivosti testované latky po intranasalnim podéni je nezbytné pouZiti
laboratornich zvifat. Studie na Zivych organismech jsou pro svou odezvu na aplikované, potencialng drazdive latky
nezbytné a nelze je nahradit alternativnimi metodami. Pokus bude probthat v souladu se smérnicemi ICH (International
Conference on Harmonisation) M3(R2) pro preklinické hodnoceni farmaceutik a dle normy EN [SO 10993-10
(Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedki - Cast 10: Zkousky drazdivosti a senzibilizace kiize).

Pouiité zdroje:

http://www.ich.org/products/guidelines/safety/article/safety-guidelines.htmi

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp ?curl=pages/regulation/general/general_content_000083.jsp&mid=WC0b01ac0580027548
_CSN EN 18O 10993-10:2010 (85 5220)

Omezeni pouzivani zvitat - vysvetlete jaky pocet zvifat byl pro tento prOJekt stanoven. Popzste kroky, které
byly podniknuty ke sniZeni poctu pouZivanych zvitat, a zdsady pouZité k vytvorent studie; pFipadné popiste
postupy, které budou pouZivany po celou dobu trvdni projektu za ucelem minimalizace poctu pouZivanych
zvifat a které odpovidaji védeckym ciliim (mezi tyto postupy mohou patFit napv. pilotni studie, pocitacové
modelovdni, sdileni thani a opakované pouZiti).

Studie bude provadéna na dostatecném poctu zvitat (18 psu) tak aby 21skane vysledky poskytly validni informace.
Setrné zachazeni se zvifaty uvedte p#i klady konkrétnich opatient (napr. zvysené pozorovdni, pooperacm
péce, tlumeni bolesti, vycvik zviFat) pl’zjatych v souvislosti s postupy k minimalizaci dopadii na dobré Zivomi
podminky zvifat; popiste mechanismy k prijimani vznikajicich zmirfiujicich postupii v dobé trvani projektu

Se zvifaty bude zachazeno v rémci standardnich a schvalenych postupdl prace se zvifaty, které vyluéujl nehumanni
zachézeni a minimalizuji moZny stres a utrpeni zvifat na nejniz§i moZnou uroven. Veskeré tkony (aplikace apod.) budou
provadény obdobng, jak je tomu b&Zné v humanni a veterinarni praxi. Utrpeni zvifat se neptedpoklada. V ptipadé vyskytu
zavaznych klinickych piiznakl nebo moribundniho stavu budou zvifata usmrcena pteddavkovanim anestetiky osobou
_odborné zplsobilou a pfeddna na pitvu a histopatologické vySetieni.

Pouzité druhy zvirat - vysvétlete vybér druhii a SOZWZS(ZJZCZCh Zivotnich stadii

Pes, jako zéstupce nehlodavci, je vhodnym modelowm organismem pro tento 1yp studie.

) Véetné védeckych pojmi, které se mohou skladat z vice neZ péti jednotlivych slov, a s vyjimkou druh zvitat a ucell
uvedenych jinde v dokumentu

%) Druhy zvifat v souladu s kategoriemi statistického vykazovani v ptiloze 11l provadéciho rozhodnuti Komise 2020/569 s
doplitkovou moznosti ,,nespecifikovaného savce® pro zachovéni anonymity ve vyjime&nych ptipadech



