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NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU
| Nazev projektu pokusi , e
Studie toxicity po jednorizovém intravenéznim pod4ni s 14dennim p¥eZitim na potkanech,
Doba trvani projektu pokusii =~ Délka aklimatizace zvifat bude miniméln& 5 dnii. Samotné provedeni studie bude
v délce do 14 dnid. Provedeni studie je planovano do 31.07. 2020 nebo do vydani
- rozhodnuti o ud&leni opravnéni k pouziti pokusnych zvifat, v ptipadé udéleni opravnéni
by byl pokus do 28.02.2021.
Kli¢ova slova - maximdiné 5 | Sepse, potkan, jednorazova aplikace, toxicita

v

Ukel  projektu pokusii - oznacte jej kfizkem (x) do prazdného policka
| zékladni vyzkum
__ transla¢ni nebo aplikovany vyzkum :
X | vyvoj, vyroba nebo zkouseni kvality, G¢innosti a nezdvadnosti 1é€iv, potravin, krmiv a jinych latek nebo
| vyrobki : gt gy
_ ochrana piirodniho prostiedi v zijmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvifat
__ zachovani druhi
| vy88i vzdélavani nebo odborné piiprava
trestni fizeni a jiné soudni fizeni

Cile projektu pokusii (nap. feSen¢ védecké neznamé nebo védecké ¢i klinické potieby) |

Cilem studie j Je vyhodnotit bezpecnost a toxnkologlcky prof 1 purlﬁkovaneho b10l0g1ckeh0 extraktu ziskaného mikrobialni
fermentaci (Ochrobactrum intermedium, LMG 3306 baktérie), ktery ma byt vyuzit k modulaci imunitni reakce pfi
septickych stavech u lidi. Hlavni komponentou je bakterialni LPS.

Testovani bude probihat v ramci preklinického hodnoceni v souladu se smérnicemi ICH (International Conference on
Harmonisation) M3(R2) pro preklinické hodnoceni farmaceutik z divodu nasledné registrace. Doposud byly provedeny

studie na my3ich, na zékladé kterych lze ptedpokladat pkiznivy rozdil mezi terapeutickou a maximalné tolerovanou
davkou.

Pravdépodobné potenciilni pFinosy projektu pokusi (jak by mohlo byt dosazeno pokroku ve vasem védnim
oboru nebo jaky pfinos by z n&j ¢lovék &i zvifata mohli mit)
Registrace testované latkyk modulaci imunitni reakce pii septickych stavech u lidi.

Druhy a pfiblizné poéty zviFat, jejichZ pouziti se pfedpoklada

Potkand kmene SD (Sprague- Dawley) 55 samcil; 55 samic + 6 rezervnich zvifat (3 samci+ 3 samlce) ve veéku 6-9 tydnu
Jaké jsou otekavané nezadouci Gi¢inky u zvifat? Jaka je navrhovana mira zavaznosti? Jak bude se zviraty
nalozeno po skonéeni pokusu?

V ramci studie se predpoklddaji maximaln& stfedn zivazné a piechodné projevy t0x1c1ty V ramci studie se
nepfedpoklada vy$8i nez stfedni zhor3eni Zivotni pohody zvifat. Zvitata budou na konci pokusu usmrcena dislokaci kréni
patefe v éterove narkdze a podstoupi patologické vysetieni.

Uplatiiovani 3R (replacement, reduction, refinement) R,
Nahrazeni pouzZivéani zvitat: Uved'te, pro¢ je nutné pouzit zvifata a pro¢ nemohou byt vyuZity alternativy bez
pouZiti zvifat.

K dosazeni stanovenych vysledkd je nezbytné pouZiti laboratornich zvifat. Alternativni metoda, kterd by zastoupila
sledovéni bezpe¢nosti vyvijené vakciny, neexistuje, viz pouZité zdroje.

Pouzité zdroje:

CSN EN ISO 10993-6
http://www.ich.org/products/guidelines/safety/article/safety-guidelines, html
http://www.ema.europa.ewema/index.jsp?curl=pages/regulation/ general/general_content_000083.jsp&mid=WCO0b01ac0580027548

Omezeni pouZivani zvifat: Vysvétlete, jak lze zajistit pouZiti co nejmensiho poétu zviat.

Studie je provadéna na dostate€ném pottu zvitat, tak aby ziskané vysledky poskytly pozadované informace o bezpeénosti
2 toxikologickém profilu testované latky.

Setrné zachazeni se zvifaty: Vysvétlete volbu druhu zvifat, a pro¢ se v piipadé tohoto zvifeciho modelu jedné o
nejSetrnéj3i pouziti z hlediska védeckych cili.

 Vysvétlete obecna opatfeni, ktera budou pfijata za i¢elem sniZeni (jmy zplisobené zvifatiim na minimum.
Veskeré ukony provadény obdobné, jak je tomu b&Zné v humanni a veterinarni praxi. Naplanovany design vzhledem
k anestezii pfi odbérech krve nepfedstavuje pro zvifata nepfiméfenou zatdz &i ohroZeni zdravotniho stavu. Mnodstvi

odbéri (max. 3 odbéry) ani objem jednotlivych vzorki odebrané krve (2,0 ml/odbér) nepfedstavuje pro zvifata
nepfimérenou z4t€Z ¢i neimérné utrpeni,




