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Uel projektu pokusii - oznacte jej kiizkem (x) do prazdného policka
| zakladni vyzkum
| translaém nebo aphkovany vyzkum :
X | Vyvoj, \_rxroba nebo zkouSeni kvality, ( u(‘.mnostx a nezavadnosu Eeéw j_)otravm krmw a _]1nych latek nebo vyrobku
x  ochrana pt‘xrodniho prostred: v Zajmu ; zdraw a dobrych Zwotmch podminek lidi l:dl nebo zvifat
z;a_chovani druht
| vyssi vzdelavani nebo odborna pFiprava
_trestni fizeni a jiné soudni Fizeni

Cile projektu pokusi (napf. fe3ené védecké nezndmé nebo védecke &i klinické potieby)

Cilem studie je poskytnout podklady pro posouzeni nebezpeénosn chemické latky z hlediska qchopnoen vy\ olat toxickou
reakci organismu po dlouhodobé oralni opakavané aplikaci. Provedeni subchronické toxicity oralni bylo u testované latky
nafizeno Evropskou agenturou pro chemické latky.

Testovanou latkou bude chemicka latky definovana nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1907/2006
v platném znéni. u nichz se uklada testovani nebezpe¢nych vlastnosti.

Pokusna a pozorovaci strategie je jednozna¢né dana metodikou metodikou OECD 408 - 90 denni opakovana oralni
toxicita na hlodavcich uvedenou v metodikich OECD Guideline for testing of Chemicals, Section 4: Health Effects,
v aktudlnim znéni.

Pravdépodobné potencidlni pFinosy projektu pokusi (jak by mohlo byt dosaZeno pokroku ve vasem védnim oboru
nebo jaky pFinos by z n&j ¢lovek ¢i zvifata mohli mit)

Konkrétnim pfinosem této studie bude stanoveni subchronické tomcn) testované chemické latky v ramei nasledného
testovani dle nafizeni REACH. Obecnym piinosem této studie je v&asné rozpoznani toxicity testované latky a zabranéni
negativnich vlivil na organismus, ochrana pfirodniho prostiedi v zajmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo
zvirat.

Druhy a pfiblizné potty zviFat, jejichz pouziti se predpoklada

Laboratorni potkan, kmen W1slar celkem 78 dospélych samcii a 78 dospélych s samic.

Jaké j jsou otekavané nezédouci uémky u zvifat? Jaké je navrhovana mira zavaznosti? Jak bude se zvitaty naloZeno po
skon¢eni pokusu?

Dav ky testované latky budou zvoleny tak, aby jeji aplikace nevyvo!ala prlhéné utrpeni a bolest zvifat. Samotna denni
peroralni aplikace testované latky je nebolestiva. Po ukonceni studie bude provedena eutanazie zvirat a pitva s odbérem
organti na histologické vyetfeni. Navrhovana mira zdvaZnosti je ,,zavazna“,

Uplatiiovani 3R (replacement, reduction, refinement)

Nahrazeni pouzivani zvifat: Uved'e, proé je nutné pouzit zvirata a pro¢ nemohou byt vyuzity alternativy bez pouziti
zvitat.

Provedeni subchronické toxicity oralni bylo u testované latky natizeno Evropskou agenturou pro chemické latky.
Nezbytnost pokusu je v ptipadé chemickych latek jednozna¢né dana predpisem: Nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1907/2006 v platném znéni o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek (REACH)
v platném znéni. Studii neni mozné nahradit alternativni metodou bez pouZiti zvifat, in vitro metoda bez pouZiti zvifat pro
zjisténi subchronické toxicity nebyla dosud védecky validovana a neni prakticky dostupna.

Omezeni pouZwém zvifat: Vysvétlete lak Ize zajistit pouZiti co nejmensiho poctu zvifat.

Bude pouzit pocet zvifat poiadovany vyse uvedenou metodlkou

Setrné zachazeni se zvﬂ‘ary Vysvétlete volbu druhu zviFat a proé se v phpadé tohoto zvifeciho modelu jedna o nejsetrn&jsi
pouziti z hlediska védeckych cill.

Vysvétlete obecnd opatfeni, ktera budou ptijata za u¢elem snizeni Gjmy zplisobené zvifatum na minimum.

Druh zvifat by] zvolen podle melodlk\ Se zviraty bude pracovat kvalifi ikovany a zkugeny personal budou doermany
zasady humanniho zachazeni se zvifaty v souladu s platnymi narodnimi pfedpisy v oblasti ochrany pokusnych zvifat a
v souladu s internimi pfedpisy pracoviité pro manipulaci s pokusnymi zvifaty. Bude minimalizovan stres a diskomfort
zvifat béhem studie - zvifata budou chovana v podminkéch odpovidajicich pozadavkim pouzitého Zzivo¢isného druhu.
Minimalné 2x denné bude kontrolovan zdravotni stav zvifat a viechny pozorované zmeény budou zaznamenany a
konzultovany s osobou zodpovédnou za péci o zvirata. Zvitata, ktera v jakékoli fazi zkoudky budou vykazovat
pretrvavajici priznaky znacného utrpeni a/nebo bolesti, budou huménné utracena.




