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ochrana pfirodniho prostfedi v zajmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvirat

zachovani druhii

vy33i vzd€lavani

odborna pfiprava za (ielem ziskani, udrZeni nebo zlepSeni odbornych znalosti

trestni fizeni a _]mé soudni Fizeni
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Cile projektu pokusi - nap?. Feseni nékterych védeckych neznamych nebo védeckych i Klinickych pot¥eb

Zkougka intrakutanni reaktivity na kralicich je sou¥asti preklinického testovani zdravotnického prostfedku pro podporu

hojeni ran a poranéni. Cilem studie je doplnéni podkladd pro biologické hodnoceni tohoto zdravotnického prostfedku,

které je vyzadovano pro jeho registraci.

Nezbytnost pokusu je déna Nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 a dale

v zdkong ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich v plamém znéni.

Testovéani intrakutanni reaktivity nelze nahradit alternativni metodou in vitro. In vitro metoda pro sledovani koZni

drazdivosti po nitrokoZni aplikaci zdravotnickych prostiedki zatim nebyla v&decky validovdna a neni prakticky

dostupn (viz kap. 4 Obecné zésady — postupny pristup, CSN EN 1SO 10993-10).

Norma CSN EN ISO 10993-1: Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredki - &ast 1: Hodnoceni a zkoueni je

urlena jako zdkladni dokument pro vybér a provadéni zkousek umoZilujicich hodnoceni biologické bezpetnosti

zdravotnickych materialii a prostfedki. Podle vy$e uvedené normy je vyrobce povinen pfed uvedenim zdravotnickych

prostfedki na trh provést hodnoceni prosttedku z hlediska moZnych neZidoucich G&ink( a provedeni zkousek in vivo je

vyZadovéno pted klinickymi zkouSkami.

Pravdépodobné potencidlni pFinosy projektu pokusi - jak by mohlo byt dosaZeno védeckého pokroku

nebo jaky pFinos by z néj clovek, zvifata i Zivotni prostredi mohli mit; v prislusnych pFipadech rozlisujte

mezi krdtkodobymi (v dobé trvani projektu) a dlouhodobymi prinosy (mohou se projevit az po skonceni

ERGJeRat). o T

Konkrétnim ocekdvanym prinosem bude zjisténi pripadnych drazdivych G&inkd “po intradermélni aplikaci

zdravotnického prostfedku. Obecnym piinosem testu je v&asné rozpozndni neZidoucich u€inkd zdravotnického

| prostfedku a zabranéni negativnich vlivii na organismus.

Postupy, které budou na zviFatech zpravidla pouZivany (napf. injek¢ni aplikace, chirurgické zakroky) -

uvedte pocet téchto postupu a dobu jejich trvani

Norma uréuje pro tento typ pokusu albinotické kraliky, obojiho pohlavi o hmotnosti nejméné 2 kg, stafi min. 3 mésice.

Polet pouzitych zvifat odpovidd poZadavkd normy CSN EN ISO 10993-10: Biologické hodnoceni prostfedkii

zdravotnické techniky- &dst 10: Zkousky drazdivosti a senzibilizace kiize bod 6: Zkousky draZdivosti.

Bude pouzit albinoticky kralik novozélandsky bily, zdravé zvifata o hmotnosti nejméné 2 kg, stafi nim. 3 mésice.

Celkem budou pouziti tfi kralici, bez rozliseni pohlavi.

Predpokladané dopady / nepfiznivé uinky na zvifata (napf. bolest, ztrita hmotnosti, nedinnost / snizena

hybnost, stres, neobvyklé chovani) a doba trvini téchto ucinkia

Nepfedpoklada se, Ze by aplikace zkouSeného zdravotnického prostfedku mohla zvifatiim zplisobit vyraznou bolest,

strach nebo utrpeni. Po skonéeni pokusu bude provedena eutanazie zvifat a pitva s odb&rem tkdni pro provedeni

histologického vy3etfeni.

Druhy a pfibliiné potty zviFat, jejichZ pouZiti se pfedpokléda, a predpoklidand zdvaZnost pokusu

Odhado- Odhadovany podet zvifat podle zavaznosti
vany Nenabude
pocet védomi

Dummumqqmm

i

Druh zvifat %)

- vyberte ze seznamu Mirna Stredni Zavazna

“Potkan laboratorni (Rat (Rattus norvegicus)




}\Tﬁ]il\vdoﬂld(}l (Oryn,[olegus LUIHLUhlb) H _ 3 0 ‘ 3 0 o 7 10 —

. Zvolte poloZku. o | 1 PN W S -
| Zvolte e polozku. B | A L

| Zvolte poloZku. - _J . l ,i_ - - }
Nsklédam se zviFaty, | které nebudou na konci pokusu USTHTLENMA oo i in 0 (rmnciidts o Lol fveosbliy oo, O |
pdhadovany podet zvifat k op&tovnému pouZiti § 0
Odhadovany pocet zviat, ktera budou navracena do prlrodn iho stanov:§té 61 systemu chovu o 0
'Odhadovany podet zvifat k umisténi do zajmového chovu | o

Duvody pro vy$e uvedené nakladani se zvifaty - uvedte
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Nahrazeni pouzivani zvifat - uved'te, jake alternativy bez pouZiti zvirat jsou v této oblasti dostupné a proc¢
nemohou byt pouzity pro ucely tohoto projektu

Nezbytnost pokusu je dana Natizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 a v zikong
&. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich v plainém znéni.

Testovani intrakutdnni reaktivity nelze nahradit alternativini metodou in vitro. In vitro metoda pro sledovani koZni
drizdivosti po nitrokozni aplikaci extraktd zdravotnickych prostfedkii zatim nebyla védecky validovina a nenf
prakticky dostupna.

Omezenf pouZivani zvifat - vysvétlete, jaky pocet zvirat byl pro tento projekt stanoven. Popiste kroky, které
byly podniknuty ke snizeni poctu pouzivanych zvirat, a zdsady pouZité k vytvoreni studie; pFipadné popiste
postupy, které budou pouzivany po celou dobu trvdni projektu za ticelem minimalizace poctu pouzivanych
zvirat a které odpovidaji védeckym ciliim (mezi tyto postupy mohou patfit napfr. pilotni studie, pocitacové
-modelovani, sdilent tkdani a opakované pouZiti).

Potet pouZitych zvifat odpovidd pozadavkiim normy a metodiky.

Setrné zachazeni se zvifaty - uvedte pFiklady konkrémich opatfeni (nap¥. zvySené pozorovam pooperacni
péce, tlumeni bolesti, vycvik zvifat) prijatych v souvislosti s postupy k minimalizaci dopadii na dobré Zivomi
podminky zvifat,; popiste mechanismy k pFijimdni vznikajicich zmirnujicich postupii v dobé trvdni projekiu

Se zvitaty bude pracovat kvalifikovany a zkuleny persondl, budou dodrZovany zasady huménniho zachézeni se zvifaty
v souladu s platnymi narodnimi ptedpisy v oblasti ochrany pokusnych zvifat a v souladu s internimi pfedpisy pracoviité
pro manipulaci s pokusnymi zvifaty. Bude minimalizovén stres a diskomfort zvifat b&hem studie — zvifata budou
chovana v podminkach odpovidajicich poZzadavkiim pouZitého Zivodiiného druhu. Minimalng 1x denné bude
kontrolovan zdravotni stav zvifat a véechny pozorované zmé&ny budou zaznamenény a konzultovény s osobou
zodpov&dnou za pé&i o zvifata. Zvifata, kterd v jakékoli fazi zkoudky budou vykazovat pfetrvavajici pfiznaky znatného
utrpeni a/nebo bolesti, budou huménné utracena.

PoufZité druhy zviFat - vysvétlete vybér druhi a souvisejicich Zivomich stadii
Kralik domaci (Oryctolagus cuniculus), druh pouZitych zvifat je dén metodikou

.-

"y Veetné védeckych pojmil, které se mohou skladat z vice nez péti jednotlivych slov, a s vyjimkou druhi zvitat a ugeli
uvedenych jinde v dokumentu

?) Druhy zvifat v souladu s kategoriemi statistického vykazovéni v pfiloze III provad&ciho rozhodnuti Komise 2020/569 s
dopliikovou moZnosti ,,nespecifikovaného savee® pro zachovani anonymity ve vyjimeénych pfipadech



