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. Nazev projektu pokusi A== : e
Ovetent spravnosti a spolehlivosti pouZité experimentalni metody LLNA — 6/2021
| Doba trvani projektu pokusi - v mésicich | Unor - prosinec 2021
;‘T Klitova slova - maximainé pét ') | senzibilizace, my3, LLNA, citlivost metody, vehikulum DAE 433,
S ey __| pozitivni kontrola DNCB.
Utel projektu pokusii - zaskrinéte policko; mozno i vice moznosti
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O kontrola kvality (véetné zkouseni bezpecnosti a itinnosti Sarze) 3

legislativni agely | jiné zkouSeni i¢innosti a tolerance
abéznd vyroba | zkouseni toxicity a jiné zkoudky bezpegnosti véetn& farmakologie i

bé#na vyroba :

ochrana pfirodniho prostfedi v zijmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvitat

zachovani druhi

vy33i vzdélavani

odborné piiprava za uéelem ziskani, udrZeni nebo zlepSeni odbornych znalosti : :

trestni fizeni a jiné soudni Fizeni

udrzovéni populaci ustalenych geneticky upravenych zvifat, ktera nebyla pouzita v jinych pokusech
_Cile projektu pokusii - napf. Feseni nékterych védeckych neznamych nebo védeckych ¢i Kinickych potreb e
Cilem studie je prokdzat, Ze citlivost metody se za laboratornich podminek nezménila.

Testovanymi litkami budou latky vyuZivané v testu LLNA jako pozitivni kontrola (Dinitrochlorobenzen (DNCB) a

jako vehikulum pro pozitivni kontrolu - negativni kontrola (DAE 433).

Pravdépodobné potencidlni pfinosy projektu pokusi - jak by mohlo byt dosazeno védeckého pokroku nebo jaky
PpFinos by z néj clovek, zvitata ci Zivotni prostiedi mohli mit; v pFislusnych pripadech rozlisujte mezi kratkodobymi (v
dobé trvani projektu) a diouhodobymi pFinosy (mohou se projevit az po skonceni projektu)

Konkrétnim pfinosem bude ovéfeni spravnosti a spolehlivosti pouZité experimentalni metody.

Obecnym pfinosem pak bude snizeni pottu pouZitych zvifat v daldich testech LLNA. Testem LLNA jsou testovéany
extrakty riiznych zdravotnickych materialu k ovéfent jejich senzibilizujiciho potencidlu. Do t&chto test musi byt
zafazeno ovefeni spravnosti a spolehlivosti pouZité experimentalni metody (pozitivni kontrolni latka 0,5 % DNCB a
negativni kontrolni latka, kterd zéroveii miiZe slouZit i jako vehikulum DAE 433). Metodika viak umoZiiuje provedeni

tohoto testu samostatné (nebo jako soudést jiné studie) a vyuziti takto ziskanych dat v dal3ich studiich po dobu ¥ roku a
- tim sniZeni poctu zvifat v testu LLNA pfi testovani extraktd latek pouzivanych hlavné ve zdravotnictvi.
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Postupy, které budou na zvifatech zpravidla pouZivany (napf. injekéni aplikace, chirurgické zkroky) -
uvedte pocet téchto postupit a dobu jejich trvani :
Metodika uréuje pro studii LLNA laboratorni my3. Na zaklad¢ dlouhodobych zku&enosti nase pracovidt® pouZiva kmen |
Balb/c (samice). Potet pouZitych zvifat je dle pozadavki metodiky tohoto typu studie.

Pro kaZdy test ovéfeni sprévnosti a spolehlivosti pouZité experimentalni metody LLNA bude pouZito maximéln& 10
dosp&lych samic (5 my3i pro pozitivni kontrolni latku (DNCB) a 5 mysi pro negativni kontrolni latku). V kaZdém testu
budou pouzity dvé dalf zvifata pro mikrobiologickou kontrolu prostedi,

Test bude proveden maximélng 2x do roka. Celkem tedy bude spotfebovano maximalng 24 zvitat.

Predpoklidané dopady / nepfiznivé udinky na zviFata (napt. bolest, ztrata hmotnosti, neéinnost / snizena
hybnost, stres, neobvykié chovéni) a doba trvini téchto uéinki

Vyrazna ijma zvifat se nepfedpoklada, aplikace je nebolestiva. Nepredpokladé se tedy, Ze by aplikace testovanych

latek mohla zpisobit vyraznou bolest, strach nebo utrpeni zvitat. Zvitata budou na konci pokusu utracena osobou
odborng zplisobilou (éterem). Navrhovana mira zdva¥nosti: mirnd. e
Druhy a pFiblizné pocty zviFat, jejichz pouZiti se pfedpoklada, a predpoklédana zévaZnost pokusu

Druh zvifat %) | Odhado- | Odhadovany potet zvifat podle zdvaznosti
vany Nenabude g ; Sl
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Mys laboratorni (Mus musculus) 24 0 24 0 0
Zvolte polozku. |
' Zvolte poloZku. !
Zvolte polozku. _
Zvolte polozku. I

i_l\jaklidém’ se zviFaty, kterd nebudou na konci poKkusu usmrcena
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Uplatiovni3R

|_nemohou byt pouzity pro ucely tohoto projekiu A

Nahrazeni pouzivani zvifat - uvedte, jaké alternativy bez poriti zvital jsou v této obiasti dostupné a pro¢ |

Ovefeni citlivosti metody LLNA neni mo2né nahradit alternativni metodou. Ziskan4 data by nebyla relevantni.
Samotné provedené tohoto testu pak vede ke sniZeni poctu pouZitich zvitat pti dal{m testovani senzibilizujiciho
potencialu extraktii zdravotnickych materilu testem LLNA.

- byly podniknuty ke snizeni poctu pouzivanych zvirat, a zdsady pouzité k vytvoreni studie; P¥ipadné popiste

Omezeni pouzivani zvitat - vysvétlere, Jaky pocet zvitat byl pro tento projekt stanoven, Popiste ;fb'oky, které

postupy. které budou powZivany po celou dobu trvdni projektu za ucelem minimalizace poctu pouZivanych
zvirat a kieré odpovidaji védeckym cilim (mezi tyto postupy mohou patfit napf. pilomi studie, pocitacové |
modelovdni, sdileni thani a opakované pouiti). o cTis B

Poet pouzitych zvifat odpovida pozadavkiim metodiky.

Setrné zachazeni se zvitaty - uvedte priklady konkrémich opaireni (napr. zvySené pozorovani, pooperacni |
Pece, tlumeni bolesti, vevik zvirat) PFijatych v souvisiosti s postupy k minimalizaci dopadii na dobré Zivotni
podminky zvifat; popiste mechanismy k pFijimani vznikajicich zmirijicich postupii v dobé trvini projektu

Se zvifaty bude pracovat kvalifikovany a zkueny persondl, budou dodrZovany z4sady huméanniho zachizeni se zvifaty
v souladu s platnymi nérodnimi p¥edpisy v oblasti ochrany pokusnych zvifat a v souladu s internimi pfedpisy pracoviité
pro manipulaci s pokusnymi zvifaty. Bude minimalizov4n stres a diskomfort zvifat b&hem studie — zvifata budou
chovina v podminkach odpovidajicich poZadavkim pouzitého Zivotisného druhu. Minimalng 1x denné bude
kontrolovan zdravotni stav zvifat a viechny pozorované zm&ny budou zaznamenany a konzultovany s osobou
zodpov&dnou za péti o zvifata. Zvifata, kterd v Jakekoli fazi zkousky budou vykazovat pfetrvavajici pfiznaky znatného
utrpeni a/nebo bolesti, budou humanné utracena.

PouZité druhy zviFat - vysvérlete vybér druhii a souvisejicich Zivotnich stadii

My$ laboratorni (Mus musculus), druh pouzitych zvifat je d4n metodikou

") Véetne védeckych pojmi, které se mohou skladat z vice nez peti jednotlivych slov, a s vyjimkou druht zvitat a G&el

uvedenych jinde v dokumentu
% Druhy zvifat v souladu s kategoriemi statistického vykazovani v pfiloze 111 provédéciho rozhodnuti Komise 2020/569 s
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