Vypliiujte jen bilé kolonky!
Formuld¥ vypliiujte na pocitaci; kolonky se zvétsi automaticky podle mnoistvi textu.

NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU upravené podle PR 2020/569

Nazev projektu pokusii

Provéfeni bezpecnostl a zakladm farmakologlcky proﬁl Kkanabinoidi I — potkam model
‘Doba trvani projektu pokusu v meszczch do 12/2022
Kli¢ova slova — maximalné pér ') . CBG, toxikologie, farmakokinetika

Ucel projektu pokusi — zaskrinéte policko; mozno i vice moznosti
0  zakladni vyzkum

translacm a apllkovany vyzkum

 kontrola kvality (vCetné zkouSeni bezpecnosn a uémnostl sarze)

: legislativni agely Jme zkousSeni G€innosti a tolerance hEe
abézna vyroba  zkouseni toxicity a Jme zkousky bezpe&nosti vcetne farmakologle

- bé&zna vyroba e

" ochrana piirodniho prostredl Vv zajmu zdravi a dobrych Zivotnich podmmek lidi nebo zvnrat

zachovam druht
- VySSi vzd&lavani

_ odbornd pfiprava za i¢elem ziskani, udrZzeni nebo zlepSeni odbornych znalosti

7 trestni fizeni a Jlne Soudm fizeni
udrZovani populac1 ustalenych geneticky upravenych zvirat, ktera nebyla pouztta A Jlnych pokusech

Dﬁm siislls DDHDD D

Cile projektu pokusii - napr. Feseni nékterych védeckych nezndmych nebo védeckych ¢i klinickych potreb

Cilem tohoto projektu je identifikovat piipadna rizika spojena s dlouhodobym oralnim uzivanim vys8ich
davek CBG odpovidajicich potencialnimu vyuziti pro terapeutické téely, pfipadné akutni toxicitu
zplsobenou vyssi jednorazovou davkou CBG.

Pravdépodobné potencidlni pFinosy projektu pokusi — jak by mohlo byt dosazeno védeckého pokroku
nebo jaky prinos by z néj ¢lovek, zvirata ci Zivotni prostiedi mohli mit; v pFislusnych pFipadech rozlisujte
mezi kratkodobymi (v dobé trvani projektu) a dlouhodobymi prinosy (mohou se projevit az po skonceni
projektu)

Poznatky ziskané timto expenmentem mohou zésadné pr;spet k vyzkum CBG jako potenmalmho léciva/
1é¢ivého pripravku.

Postupy, které budou na zvifatech zpravidla pouZivany (napi. injekéni aplikace, chirurgické zakroky) -
uvedte pocet téchto postupii a dobu jejich trvani

1) Zviratim bude gestrickou sondou podévéna denné zkoumané latka/vehiculum 'pc; dobu 109 dni.
2) Zviratim bude jednorazové gestrickou sondou podana zkoumana latka/vehiculum.

Predpokladané dopady / nep¥iznivé ufinky na zviFata (napf. bolest, ztrata hmotnosti, ne¢innost / snizena
hybnost, stres, neobvyklé chovani) a doba trvani téchto a¢inka
Nejsou prfedpokladany neptiznivé G¢inky na zviie.

 Druhy a pFiblizné poéty zviFat, jejichZ pouziti se pfedpoklada, a pFedpoklidana zdvaZnost pokusu
~ Odhado- = Odhadovany pocet : podle zavaznosti

Druh zvitat )

- vyberte ze seznamu Yooy  Nenabude Mima  Stfedni Zavazna

P o el e e RNt e o PO | ONBRIONM b B W dee | |
Potkan laboratorni (Rattus norvegicus) 90 90

Zvolte polozku. ‘ ‘

Zvolte polozku.

Zvolte polozku.

Zvolte polozku. = , 3
Nakliddni se zviFaty, ktera nebudou na konci pokusu HSniRcEn S R e
'Odhadovany pocet zvifat k opétovnému pouZiti ‘ 0
‘Odhadovany poget zvifat, ktera budou navracena do ptirodniho stanovisté &i systemu chovu 0
Odhadovany pocet zviiat k umisténi do zdjmového chovu B e | 0

'Divody pro vysSe uvedené nakladani se zvitaty — uvedte

Uplatiiovani 3R




Nahrazeni pouZivani zvifat — uvedte, jaké alternativy bez pouZiti zvirat jsou v této oblasti dostupné a proc¢
nemohou byt pouzity pro ucely tohoto projektu s
Navrhované schéma pokusu nelze nahradit jinym modelem, nelze provest na bunéném ani Jmem ‘modelu,
nebot’ sledujeme odpovéd’ celého organismu. Dalsi alternativni metody, které jsou uvedeny v databazi
ECVAM a AltTox nerou v tomto piipadé vhodné. =
Omezeni pouzivani zvitat — vysvétlete, jaky pocet zviat byl pro tento prryekt stanoven. Popzste kroky které
byly podniknuty ke sniZeni poctu pouZivanych zvirat, a zdsady pouZité k vytvoreni studie, pripadné popiste
postupy, které budou pouziviny po celou dobu trvani projektu za sicelem minimalizace poctu pouzivanych
zvifat a které odpovidaji védeckym ciliim (mezi tyto postupy mohou pat¥it napr. pilotni studie, pocitacové
modelovani, sdileni thani a opakované pouZiti).
V kazdé pokusné skupme bude pouzit pouze nezbytny pocet zvifat nu‘fnych ke spravnemu statistickému
_vyhodnoceni (10 resp. 6 jedinci ve skuping). }
Setrné zachazeni se zvitaty — uvedte piiklady konkrémich opat'rem (napr zvysene pozorovam pooperacm
péce, tlumeni bolesti, vycvik zviFar) prijatych v souvisiosti s postupy k minimalizaci dopadii na dobré Zivomni
podminky zviiat; popiSte mechanismy k prijimdani vznikajicich zmiriwjicich postupi v dobé trvani projektu
Zvitata budou zvykana na manipulaci ¢lovékem i na pouzivani pomucek, bude s mini zachazeno klidné a
s tichym pfistupem. Z4dnd z pouZitych pomiicek nebude ve zvitatech vzbuzovat strach, bolest ani utrpeni.

Poutzité druhy zvirat — vysvétlete vybér druhii a souvisejicich Zivomich stadii
Pro farmakologicke studie je laboratorni potkan standardng pouzivany experimentalni model.

') V&etné védeckych pojmii, které se mohou skladat z vice nez péti jednotlivych slov, a s vyjimkou druhii zvifat a aeli
uvedenych jinde v dokumentu

%) Druhy zvifat v souladu s kategoriemi statistického vykazovani v ptiloze 111 provadéciho rozhodnuti Komise 2020/569 s
doplitkovou moznosti ,,nespecifikovaného savce® pro zachovani anonymity ve vyjimeénych p¥ipadech



