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Cile projektu pokusi - napf. FeSeni nékterych védeckych nezndamych nebo védeckych ci klinickych potreb
Cilem je ziskdni jaterniho homogenatu s vy&§i aktivitou jaternich enzymii pro dalgi vyuZiti v in vitro testovani,
konkrétn& Ames test — mutagenita latek testovana na bakteriich, test genové mutace na saveich bufikdch, mikronukleus
test a test na chromozomové aberace.

Tyto in vitro studie pak poskytuji podklady pro posouzeni nebezpe&nosti chemickych latek, zdravotnickych materialu a
dalgich latek pouzivanych v primyslu, zdravotnictvi atd.

Pravd&podobné potencidini pFinosy projektu pokusii - jak by mohlo byt dosaZeno védeckého pokroku nebo jaky
pFinos by z néj clovék, zvirata &i Zivomi prostiedi mohli mit; v pFisluinych pripadech rozlisujie mezi krdatkodobymi (v
dobé trvdni projekiu) a dlouhodobymi pFinosy (mohou se projevit aZ po skonceni projektu) :
Konkrétnim o¢ekavanym ptinosem tohoto pokusu bude ziskani cea 30 — 40 ml jaterniho homogenatu z kazdého zvitete

a jeho dal¥i pouZiti v in vitro testech: Ames test — mutagenita latek testovana na bakteriich a alternativnich testech: test
genové mutace na saveich buikéach, mikronukleus test a test na chromozomové aberace.

Tyto in vitro studie pak poskytuji podklady pro posouzeni nebezpegnosti chemickych latek, zdravomickych materidlu a
dalgich latek pouzivanych v primyslu, zdravotnictvi atd.

Postupy, které budou na zvifatech zpravidla pouZiviny (napf. injekéni aplikace, chirurgické zékroky) -
uvedte pocet téchto postupii a dobu jejich trvdni

Pro tento 1i¢el musi byt pouZit pouze laboratorni potkan samec. Cetnost pokusti zdvisi na konkrétni potfebé vyzkumné
skupiny provadéjici in vitro testy, pro které je tento jaterni homogenat urfen. Cetnost jejich testovani zévisi na
konkrétnich komer¢nich objednavkach.

Pro jednu dévku jaterniho homogenétu jsou pouZiti dva potkani. Po dobu trvéani projektu bude spotfebovano max. 12
zvitat — pfedpokladany poiadavel\ uréeny na zaklad¢ potfeby z minulych let.
Predpokliddané dopady / nepiiznivé uinky na zvifata (napf. bolest, ztrata hmotnosti, necinnost / snizena
hybnost, stres, neobvyklé chovéni) a doba trvini téchto uinku

Nepredpoklada se, 7e by intraperitonealni aplikace latky mohla zvifatim zplsobit vyraznou bolest, strach nebo utrpeni.
Navrhovand mira zdvaZnosti: mirna. Po skon&eni pokusu bude provedena eutanazie zvifat a odber jater pro dalsi
Zpracovéni.

Druhy a pribliZné polty zvirat, jejichz pouzm se pfedpokldd4, a pFfedpoklidand zdvaZnost pokusu
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Potkan laboratorni (Rattus norvegicus) 12 0 12 0 0
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Naklddani se zvifaty, kterd nebudou na konci pokusu usmrcena




Odhadovany poéet zvifat k opétovnému pouZiti I
' Odhadovany pocet zvifat, kterd budou navracena do pnrodnfho stanovité &i systému chovu e
‘Odhadovany poet zvifat k umisténi do zdjmovéhochovu Sk 1
Divody pro vyse uvedené nakladani se zvitaty - wed’!e i anile e

Uplatiiovani 3R : L R
Nahrazeni pouzwam zvifat - uvedle, jake alternam{y bez pouzzt: 2viFat jsou v této oblasti dosrupné a proc '
nemohou byt pouzity pro ucely tohoto projektu |

- ptedpisem: Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovéani a |

Nezbytnost in vitro pokusi, pfi kterych je jaterni homogenat pouzivan, je v piipadé chemickych latek jednoznatné déna

omezovani chemickych latek (REACH) v platném znéni. Pro zdravotnické materialy je pak dano smémici Rady ES |
93/42/EHS ze 14. ¢ervna 1993 o zdravotnickych prostfedcich v konsolidovaném mméni, v Zakon& ¢. 268/2014 Sb.
v platném znéni, o zdravotnickych prostredcich.

Studii neni moZné nahradit alternativni metodou bez pouziti zvifat, in vitro metoda bez pouZiti zvifat pro ziskdni
jaternfho homogenatu nebyla dosud védecky validovéna a neni prakticky dostupnd. (TSAR : Tracking System for
Alternative test methods Review, Validation and Approval in the Context of EU Regulations on Chemicals,
http://tsar.jrc.ec.europa.ew).

Omezeni pouzivani zvifat - vysvétlete, jaky pocet zvifat byl pro tento projekt stanoven. Popiste kroky, které
byly podniknuty ke snizeni poétu pouzivanych zvirat, a zdasady pouzité k vytvoreni studie; pfipadné popiste
postupy, které budou pouZiviny po celou dobu trvani projektu za ucelem minimalizace poctu pouZivanych
zvirat a které odpovidaji védeckym cilimm (mezi tyto postupy mohou patfit nap¥. pilotni studie, politacové
modelovani, sdileni tkdni a opakované pouZiti).

Bude pouzit pouze potfebny podet zvifat (konkrétni pofet je ddn potfebou in vitro testovani).

Setrné zachazeni se zviiaty - uvedte priklady konkrémich opatreni (napr. zvysené pozarovam paoperacm
péce, tlumeni bolesti, vycvik zviFar) pFijatych v souvislosti s postupy k minimalizaci dopadit na dobré Zivotni
podminky zvifat,; popiste mechanismy k prijimdni vznikajicich zmiritujicich postupii v dobé trvdni projektu

Se zvifaty bude pracovat kvalifikovany a zkuseny personél, budou dodrZovany zdsady huménnfho zachézeni se zvifaty
v souladu s platnymi narodnimi pedpisy 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 — zvifata budou
chovana v podminkéch odpovidajicich poZadavkiim pouZitého Zivogidného druhu. Minimalng 1x denng bude
kontrolovan zdravotn{ stav zvifat a v§echny pozorované zmé&ny budou zaznamendny a konzultovany s osobou
zodpovédnou za pééi o zviFata. Zvifata, kterd v jakékoli fazi zkousky budou vykazovat pfetrvavajici pfiznaky znaéného
utrpeni a/nebo bolesti, budou huménng utracena.

Pouzité druhy zvirat - vysvétlete vybér druhii a souvisejicich Zivotnich stadii

Potkan laboratorni (Rattus norvegicus), druh pouZitych zvifat je dan metodikou

") Véemné védeckych pojmi, které se mohou skladat z vice neZ p&ti jednotlivych slov, a s vyjimkou druhii zvifat a Gelil
uvedenych jinde v dokumentu

) Druhy zviat v souladu s kategoriemi statistického vykazovani v priloze 111 provadéciho rozhodnuti Komise 2020/569 s
doplitkovou moZnosti ,,nespecifikovaného savee” pro zachovani anonymity ve vyjimeénych pfipadech



