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Nazev projektupokusa e e e N e Bl
"_.28dennl studie b .1 ran s 14dennim pFeZitim na prasatech
Doba trvani prq;ektu pokusu v meszczch | 2 mésice

Klidova slova - maximdlné pét ') ; Bezpetnost, t¢innost, hojeni ran, prase

 Ukel projektu pokusi - zaskrinéte policko; mozno i vice moznosti
[ , zékladni vyzkum

WIZ translacnl a apllkovany vyzkum

-

 kontrola kvality (v&etn& zkougeni bezpetnosti a uginnosti sarze)

' | legislativni liely | Jiné zkousenl G¢innosti a tolerance
: a b&Zna vyroba zkouseni tox1c1ty a jiné zkousky bezpednosti vEetné farmakologie

| b&7néd vyroba

ochrana prlrodmho prostfedi v zajmu zdravi a dobrych Zivotnich podmlnek lidi nebo zvirat

odborna piiprava za icelem ziskani, udrzeni nebo zlepSeni odbornych znalosti
| trestni fizenia jiné soudni fizeni
O udrzovani populaci ustalenych genetlcky upravenych zvifat, ktera nebyla pouzita v jinych pokusech

Cile projektu pokusu - napr. reseni nékterych védeckych nezndmych nebo védeckych ¢&i klinickych
Cilem studie je vy otit bezpeénost a udinnost testované latky na proces hojeni kozni rény op
apikdlnim podani u prasete. Testovana latka v podob& kryciho materidlu obsahuje glukézooxiddzy a mé
Sirokospektralni antimikrobiélni u¢inky pomoci dlouhodobého uvoliiovani peroxidu vodiku v nizké davce. Testovana
latka ma byt pak pouZita k podpoie hojeni povrchovych ran u lidi. Pfedchozi tidaje z SLP studie koZni drazdivosti
ukazuji, Ze pouZiti testované latky na neporuSenou pokozku je bezpe&né. Testovana latka v jiné formulaci v sougasné
dobé& dokonduje fazi III klinické studie na plisiiovou infekci nehtli bez neZaddoucich u¢inkd. Zkouseni je vyZadovéano
v ramci procesu registrace testované latky.

Pravdépodobné potencialni pFinosy projektu pokusi - jak by mohlo byt dosaZeno védeckého pokroku
nebo jaky p¥inos by z néj éloveék, zviFata ¢i Zivotni prostiedi mohli mit; v prislusnych p¥ipadech rozlisujte
mezi krdtkodobymi (v dobé trvdni projekiu) a dlouhodobymi prinosy (mohou se projevit aZ po skonceni
_projektu)

Zjisténi bezpecnostl a u&innosti testované létky na ho_]eni ran reglstrace testované latky pro poti‘eby zlep§en1 hOJem ran
u lidi.

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

| uvedte pocet téchto postupii a dobu jejich trvani
Zvifata budou ustajena individualng. Ve studii bude pouzxto 10 klmlcky zdravych prasat ‘domaci (Sus strofa domestzcus)
(bez rozlieni pohlavi) o hmotnosti do 50 kg, rozdglenych do t¥i skupin (jedna kontrolni, dv& davkové) po 2-4 zvifatech.
Dévky pro jednotlivé skupiny budou stanoveny na zéklad€ pfedchozich studif a informaci zadavatele.

Po 7denni aklimatizaci budou zvifatlim v Den 1 (D1) v anestézii vytvofena dermatomem 4 koZni poranéni v oblasti
zad o rozmérech 4x4 cm a hloubce max. 1.5 mm (aZ na droveii dermis). KiiZze zad bude pfed vytvofenim koZni rany
vyholena. Nasledn& bude na vytvotenych ranach provedena aplikace testované latky v podobé kryciho materialu a to ve
dnech D1, D2, D3, D5, D7, D10, D13, D16, D19, D22, D25 a D28. Po kazdé aplikaci pak bude testovana latka piekryta
gazou nebo jinym vhodnym krycim materidlem tak, aby byla fixovana v mist® aplikace. U kontrolnich zvifat bude
vytvolend réna prekryta pouze krycim materidlem bez testované latky.

Po posledni aplikaci budou 2 zvifata z nejvy3§i davkové a kontrolni skupiny sledovéna jest¢ daliich 14 dni (bez
aplikace, obdobi preZiti). Sledovani klinického stavu zvifat bude v dob& aklimatizace a v obdobi pteziti sledovano
denné a v prib¢hu aplikace dvakrat denng. Sledovani procesu hojeni rany bude provadéno denn&. Mefeni t&lesné
hmotnosti a spotfeby potravy bude provedeno pied aplikaci a poté vtydennich intervalech. Odbéry krve pro
hematologické a biochemické vy3etfeni (max. 6 ml krve/odbér z, v. cava cranialis) budou provedeny pied aplikaci, po
posledni aplikaci a na konci obdobi pieZitl. Odbéry krve (max. 9 odbérli/24 hodin) pro toxikokinetické vySetieni budou
provedeny v Den 1 a Den 28 (max. 2 ml krve/odbér, z v. cava cranialis).

V Den 29 a v Den 42 (ptezivajici zvifata) budou zvifata usmrcena v anestezii i.v. aplikaci ptfpravku Exagon dle SPC a
patologicky vy3etfena.

Predpoklidané dopady / nepiiznivé ucinky na zviFata (napf. bolest, ztrata hmotnosti, ne¢innost / snizena
_hybnost, stres, neobvyklé chovani) a doba trvini téchto iinki oy

Jednorazové vytvofeni koZnich ran v celkové anestezii a za pouzm proslredku snlzu31c1ch bolest predpoklada

zhorSeni kvality Zivotnich podminek zvifat.




Druhy a priblizné poéty zvirat, jejichZ pouZiti se pfedpokldda, a predpoklidani zivaZnost pokusu H

o2 Odhado- | Odhadovany pocet zvifat podle zévaznosti
Druh zvitat *) p ==
vany Nenabude P 1 T IS
- vyberte ze seznamu " Mima | Stiedni ZavaZna
pocet védomi ' I
Prase doméci (Sus scrofa domesticus) 10 10
Zvolte polozku.
Zvolte polozku.

Zvolte polozku.
Zvolte -*oloiku

F Odhadovany poCet zv1rat ktera budou navracena do pfirodniho sté‘lnnovi_étb_é ¢i systému chovu
Odhadovany podet zvifat k umisténi do zajmového chovu
Divody pro vySe uvedené nakladani se zvifaty -uvedte

K dosazeni stanovenych vysledku Je nezbymé pouzﬁi prasete Jako zvitectho modelu. Alternativni metoda, ktera by |
_zastoupila sledovéni u€inku testované latky na hojeni ran, neexistuje.
Omezeni pouzivani zvitat - vysvetlete ]aky pocet zvitat byl pro tento prOJekt stanoven. Popzste kroky které
byly podniknuty ke sniZeni poctu pouzivanych zvirat, a zdasady pouzité k vytvoreni studie; pripadné popiste
postupy, které budou pouzivany po celou dobu trvadni projektu za ucelem minimalizace poctu pouZivanych
zvifat a které odpovidaji védeckym cilim (mezi tyto postupy mohou pat¥it napy. pilotni studie, pocitacové
- modelovani, sdileni tkani a opakované pouzity). . *
Studie je provadena na dostatedném poltu zvitat, tak aby ziskané vysledky poskytly pozadované informace o
bezpetnosti a G¢innosti testované latky na proces hojeni ran. B
Setrné zachazen se zvitaty - uvedte przklady konkrémich opatrem (napr zvysene pozorovam pooperacm
péce, tlumeni bolesti, vycvik zvifat) pFijatych v souvislosti s postupy k minimalizaci dopadii na dobré Zivotni
_podminky zvifat; popiSte mechanismy k prijimdni vznikajicich zmirfijicich postupii v dobé trvdni projektu |
Veskeré tikony (aplikace, odbéry krve apod.) jsou provadény obdobng, jak je tomu b&Zné v huménni a veterinarni praxi.
Naplanované mnoZstvi odbérl ani objem jednotlivych vzorkli odebrané krve nepfedstavuje pro zvifata nepfimé&fenou
zatéZ &i neimé&rné utrpeni. Naplanovany design vzhledem k anestezii pti vytvofeni koZniho poranéni nepfedstavuje pro

o xe

zvifata nepfimé&fenou zat&Z &i ohroZeni zdravotniho stavu.
Pouzité druhy zvirat - vysvétlete vybér druhii a souvisejicich Zivotnich stadii

Prase domaci je Siroce vyuZivany zvifeci model, vhodny pro svou anatomickou podobnost kize s lidmi pro testovani
' latek ovliviiujici hojeni ran. |

1) V&etn& védeckych pojmi, které se mohou sklddat z vice neZ péti jednotlivych slov, a s vyjimkou druhii zvitat a ugelt
uvedenych jinde v dokumentu

) Druhy zvifat v souladu s kategoriemi statistického vykazovani v pfiloze 111 provadéciho rozhodnuti Komise 2020/569 s
dopliikovou moznosti ,,nespecifikovaného savee* pro zachovani anonymity ve vyjime&nych p¥ipadech



