Vypliiujte jen bilé kolonky!
Formulav vypliiujte na pocitaci; kolonky se zvétsi automaticky podle mnoZstvi textu.

NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU upravené podle PR 2020/569

Nazev projektu pokusu

AKkutni a subakutni toxicita 6-brom-7-methylpurinu

Doba trvani projektu pokusi - v mésicich 1 (prosinec 2020)

Klicova slova - maximalné pét ?) PET; diagnostika; neurotoxicita

Ugel projektu pokusii - zaskrtnéte policko; mozno i vice moznosti

zakladni vyzkum

translacni a aplikovany vyzkum

kontrola kvality (véetn€ zkousSeni bezpecnosti a u¢innosti Sarze)

legislativni ucely jiné zkouSeni ucinnosti a tolerance

a bézna vyroba Zkouseni toxicity a jiné zkousky bezpecnosti vcetné farmakologie

bézna vyroba

ochrana prirodniho prostfedi v zajmu zdravi a dobrych zivotnich podminek lidi nebo zvitat

zachovani druht

vyssi vzdélavani

odborna ptiprava za Gcelem ziskani, udrzeni nebo zlepSeni odbornych znalosti

trestni fizeni a jiné soudni fizeni
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udrzovani populaci ustalenych geneticky upravenych zvirat, ktera nebyla pouzita v jinych pokusech

Cile projektu pokusiu - napr. reseni nekterych vedeckych neznamych nebo védeckych ci klinickych potieb

Cilem projektu je otestovat novou latku, ktera by mohla byt zakladem pro PET — asistovanou diagnostiku poskozeni
mozku (napf. pfi tzv. opozdéné neurotoxicité zpusobené organofosfaty). Jde tedy zejména o ovéreni bezpec¢nosti
jednotlivé podané davky na zvifecim modelu. Cilem tohoto pokusu je tedy definovani toxikologického profilu této
latky.

Pravdépodobné potencialni prinosy projektu pokusi - jak by mohlo byt dosazeno védeckého pokroku
nebo jaky prinos by z néj clovek, zvirata ci Zivotni prostiedi mohli mit; v prislusnych pripadech rozlisujte
mezi kratkodobymi (v dobé trvani projektu) a dlouhodobymi prinosy (mohou Se projevit az po skonceni
projektu)

Ovéfeni toxikologickych charakteristik in vivo, nadéjné, nové vyvijeného diagnostického 1é¢iva ke studii neurotoxicity.

Postupy, které budou na zviiatech zpravidla pouZivany (napf. injekéni aplikace, chirurgické zakroky) -
Uvedte pocet téchto postupu a dobu jejich trvani

Injek¢ni aplikace latek i.v., pozorovani nezadoucich Gi€inki, usmrceni a pitva (makroskopicka).

Piedpokladané dopady / nepfiznivé ucinky na zviirata (napf. bolest, ztrata hmotnosti, necinnost / snizena
hybnost, stres, neobvyklé chovani) a doba trvani téchto ucinku

Mohou se vyskytnout nespecifické ucinky jako sniZzeni hmotnosti ¢i pohyblivosti, tremor apod. avsak v této
davce toxické plisobeni neocekdvame.

Druhy a pribliZzné pocty zvirat, jejichz pouziti se predpoklada, a predpokladana zavaznost pokusu

i h R " lo ZAvasnost:
Druh zvifat 2 Odha@o Odhadovany pocet zvifat podle zavaznosti
vany Nenabude . w1 fov .
- vyberte ze seznamu . . , Mirna Stredni Zavazna
pocet védomi
Potkan laboratorni (Rattus norvegicus) 10 X

Zvolte polozku.

Zvolte polozku.

Zvolte polozku.

Zvolte poloZku.

Nakladani se zviraty, ktera nebudou na konci pokusu usmrcena

Odhadovany pocet zvifat k opétovnému pouziti

Odhadovany pocet zvirat, kterd budou navracena do ptirodniho stanovisté ¢i systému chovu

Odhadovany pocet zvifat k umisténi do zdjmoveého chovu

Dutivody pro vyse uvedené nakladani se zvitaty - uvedte

Uplatiiovani 3R

Nahrazeni pouzivani zvitat - Uvedte, jake alternativy bez pouZiti zvirat jsou v této oblasti dostupné a pro¢
nemohou byt pouzity pro ucely tohoto projektu




Tento typ experimentu je nutné provadét na celoorganismové trovni. Jedné a komplexni dynamicky proces, ktery nelze
studovat pomoci alternativnich metod. Jde o finalni fazi preklinického ovéfeni bezpecnosti potencialniho nového 1éciva.

Omezeni pouzivani zvitat - Vysvétlete, jaky pocet zvirat byl pro tento projekt stanoven. Popiste kroky, které
byly podniknuty ke snizZeni poctu pouzivanych zvirat, a zasady pouzité k vytvoreni studie; pripadné popiste
postupy, které budou pouzivany po celou dobu trvani projektu za ucelem minimalizace poctu pouzivanych
zvirat a které odpovidaji védeckym cilum (mezi tyto postupy mohou patrit napr. pilotni studie, pocitacové
modelovani, sdileni tkani a opakované poucziti).

Pro experiment bude pouzit nejmensi pocet zvitat, dle doporu¢ené metodiky, a ktery je minimalné nutny pro statistické
zhodnoceni vysledkda.

Setrné zachazeni se zvitaty - uvedte priklady konkrétnich opatieni (naprv. zvysené pozorovani, pooperacni
péce, tlumeni bolesti, vycvik zvirat) prijatych v souvislosti s postupy k minimalizaci dopadii na dobré Zivotni
podminky zvirat; popiste mechanismy k prijimani vznikajicich zmiriiujicich postupii v dobe trvani projektu

Zvitata netfeba vzhledem k charakteru testovanych latek medikovat bolest tiSicimi prostfedky. Neocekavame toxické
pusobeni pti dané davce (10mg/kg).

Pouzité druhy zvirat - vysvétlete vybeér druhii a souvisejicich zZivotnich stadii

Druh zvifete je volen jako nejmensi mozny (potkan).

1) Vé&etné védeckych pojmi, které se mohou skladat z vice neZ péti jednotlivych slov, a s vyjimkou druhti zvifat a ugelt
uvedenych jinde v dokumentu

2) Druhy zvifat v souladu s kategoriemi statistického vykazovani v piiloze III provadéciho rozhodnuti Komise 2020/569 s
doplitkovou moznosti ,,nespecifikovaného savee pro zachovani anonymity ve vyjime¢nych ptipadech



