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Utel projektu pokusii - zaskriméte policko; moZno i vice moznosti

zakladni vyzkum

transla¢ni a aplikovany vyzkum

kontro]a kvallty (vetn€ zkouSeni bezpetnosti a innosti 3arze)
legislativni agely Jme zkouSeni G&innosti a tolerance dre

a bénd vyroba | zkouSeni toxicity a jiné zkousky bezpe&nosti v&éetné farmakologie
bé#néd vyroba e

ochrana pfirodniho prostfedi v zajmu ; zdrav‘x‘ a dobrych ﬁvotnich podminek lidi nebo zvifat

zachovéni druhi

vy3si vzdélavani

odbomna pfiprava za u€elem ziskani, udrzeni nebo zlep$eni odbornych znalosti

trestni fizeni a jihé soudni fizeni

udrzovani populaci ustz'alenf;ch geneticfcy upravenych zvifat, ktera nebyla pouzita v jinych pokusech
Cile projektu pokusii - nap?, Feseni nékterych védeckych neznamych nebo védeckych ¢éi klinickych potieb
Zkouska toxicity (jednorazova aplikace) — dualni cesty parenterdlniho podani na potkanech je souddsti preklinického

testovani zdravotnického prostiedku infuznich seti Monsterset. Cilem studie je doplnéni podkladd pro biologické
hodneceni zdravotnickych prostfedki, které je vyZadovano pro jeho registraci.
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. Pokud zdravomicky prostfedek neni uréen k implantaci, je moznou volbou expozice davkovani extraktd. Extrakty
. budou podavany potkanlim intravenézné a intraperitonealng (dudlni cesty parenteralniho podéni).

Povinnost zkou3eni zdravotnickych prostiedki je obsaZena ve smémici Rady ES 93/42/EHS ze 14. ¢ervna 1993 o
| zdravotnickych prostfedcich v konsolidovaném zn&ni, v Zikon& &. 268/2014 Sb. v platném znéni, o zdravotnickych
| prostfedcich.

Tyto nove testované materidly jsou klasifikovény jako zdravotnické prostfedky t¥idy 111 (podle ¢1. 8, pFilohy 1X

smérnice Rady ES 93/42/EHS ze 14. Cervna 1993, revize 2007/47/ES, o zdravotnickych prostfedcich).

Pravdépodobné potencidlni pfinosy projektu pokusii - jak by mohlo byt dosazeno védeckého pokroku nebo jaky

PFinos by z néj clovek, zvifata &i Zivotnt prostiedi mohli mit; v pFislusnych pFipadech rozliSujte mezi krdtkodobymi (v

dobé trvdni projektu) a dlouhodobymi pFinosy (mohou se projevit a2 po skondeni projekiu)

Konkrétnim ofekdvanym pfinosem bude vyloucen{ systémové toxicity po jednorazové aplikaci (tzn. reakce celého

organismu, kterd miZze byt disledkem absorpce, distribuce a metabolismu vyluhovatelnych litek z téchto infuznich sad

do ostatnich &asti t&la).

Obecnym pfinosem testu je véasné rozpoznani nezadoucich ucinki testovanych materiald a zabranéni negativnich vlivi

na organismus,

Postupy, které budou na zvifatech zpravidla pouZiviny (napf. injekéni aplikace, chirurgické zdkroky) - |

uvedite pocel téchto postupii a dobu jejich trvdni

Norma urduje pro tento typ pokusu laboratorniho potkana. Poget pouZitych zvifat odpovida poZadavkiim normy CSN

EN ISO 10993-11: Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedkl - &ast 11: Zkousky na systémovou toxicitu,

pfiloha H: Zkouka subchronicke toxicity na potkanovi — duélni cesty parenteralniho podéni.

Pro studii bude pouZito maximdlng 10 dospélych potkani kmene Wistar: 5 samic pro polami a nepoldrni extrakt

| testovaného materidlu (celkem 5 samic) a 5 samic pro kazdé vehikulum (olivovy olej a aqua pro iniectione (celkem 5 |

samic). |

Predpokladané dopady / nepfiznivé ucinky na zviFata (napi. bolest, ztrata hmotnosti, ne¢innost / snizena

hybnost, stres, neobvyklé chovani) a doba trvani t&chto u¢inka

Znecitlivéni se neprovadi, metodika 7?4ada sledovat reakci organismu a klinické projevy pFipadné intoxikace.

Nepredpoklada se, Ze by intravenézni a intraperitoneélni aplikace extraktu testovanych materialii mohla zpfisobit

. vyraznou bolest. S e

Druhy a prlblline poity zviFat, jejichz pouZiti se predpokléddé, a pfedpoklidani zivaZnost pokusu

Odhado- | Odhadovany podet zvifat podle zivainosti
vany . Nenabude
podet | vidomi

| Potkan laboratorni (Rattus norvegicus) 10 | 0 0 0 10

Mirmé Stiedni ZavaZina

Druh zvitat %)
- vberte ze seznamu




| Zvolte polozku.
Zvolte polozku.
Zvolte polozku.
Zvolte polozku. B [
Naklddani se zviraty, kterd nebudou na konci pokusu usmrcena
Odhadovany polet zvifat k op&tovnému pouZiti o
Odhadovany poéet zvifat, ktera budou navracena do prirodniho stanovi$t€ &i systému chovu
Odhadovany poéet zvifat k umisténi do zijmového chovu P e 0
Diivody pro vySe uvedené nakladani se zviraty - uvedte
Uplatiiovani 3R el
Nahrazeni pouZivani zvifat - uvedte, jaké alternativy bez pouZiti zvifat jsou v této oblasti dostupné a pro¢
nemohou byt pouZity pro ucely tohoto projekiu
Testovani systémové toxicity (jednorazové aplikace) cestou dudiniho podani na zvifatech nelze nahradit alternativni

metodou in vitro. Metoda in vitro pro sledovani reakce celého organismu po intravendzni a intraperitonedlni aplikaci
extraktu zdravotnického prostiedku zatim nebyla védecky validovana a neni prakticky dostupna.

<

o

Pokusna a pozorovaci strategie je d4na metodou zkouseni, ktera je sougasti normy CSN EN 1SO 10993-11: Biologické
hodnoceni zdravotnickych prostfedki - &ast 11: Zkousky na systémovou toxicitu, pfiloha H: Zkoudka subchronické
toxicity na potkanovi — dudlni cesty parenteralniho podéni.

Omezeni pouZivani zvitat - vysvétlete, jaky poder zvirat byl pro tento projekt stanoven. Popiste kroky, které
byly podniknuty ke sniZeni poctu pouzivanych zvirat, a zasady pouzité k vytvoreni studie; pripadné popiste
postupy, které budou powivany po celou dobu trvani projektu za ucelem minimalizace poctu pouzivanych
zviFat a které odpovidaji védeckym ciliim (mezi tyto postupy mohou patfit nap¥. pilotni studie, pocitacove
modelovdni, sdileni thdani a opakované pouZiti).

Bude pouZit poet zvifat pozadovany vy3e uvedenou metodikou. -
Setrné zachdzeni se zvitaty - uvedte priklady konkrétnich opatieni (napr. zvySené pozorovani, pooperacni
péce, tlumeni bolesti, vycvik zviFat) pFijatych v souvislosti s postupy k minimalizaci dopadii na dobré Zivomi
podminky zvifat; popiste mechanismy k prijimdni vznikajicich zmirfigjicich postupi v dobé trvdni projektu

" Druh zvifat byl zvolen podle metodiky. Se zvifaty bude pracovat kvalifikovany a zku3eny personél, budou dodrZovény
- zasady humanniho zachazeni se zvitaty v souladu s plathymi nérodnimi ptedpisy v oblasti ochrany pokusnych zvifat a
v souladu s internimi pfedpisy pracoviité pro manipulaci s pokusnymi zvifaty. Bude minimalizovén stres a diskomfort
zvifat b8hem studie - zvifata budou chovana v podminkach odpovidajicich poZzadavkim pouZitého Zivo&idného druhu.
MiniméIn& 1x denné& bude kontrolovén zdravotni stav zvifat a viechny pozorované zmény budou zaznamenany a
konzultovény s osobou zodpovédnou za péti o zvifata. Zvifata, kitera v jakékoli fazi zkousky budou vykazovat
pretrvavajici pfiznaky zna¢ného utrpeni a/nebo bolesti, budou utracena.

Pouzité druhy zviFat - vysvétlete vybér druhii a souvisejicich Zivomnich stadii

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

1) Veetné védeckych pojmil, které se mohou skladat z vice nez péti jednotlivych slov, a s vyjimkou druhi zvifat a aéeld
uvedenych jinde v dokumentu

%) Druhy zvifat v souladu s kategoriemi statistického vykazovani v pfiloze J11 provadéciho rozhodnuti Komise 2020/569 s
doplitkovou moinosti ,,nespecifikovaného savee* pro zachovani anonymity ve vyjime&nych pfipadech



