NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU 40/2020

Nazev projektu pokusi

Akutni toxicita pfipravku BiCureSol

Doba trvani projektu pokusti  V pripadé predpokladaného prodlouzeni akreditace bude datum ukonceni
pokusu do 31.12 2024

Kli¢ova slova - maximdlné 5 | Akutni toxicita, BiCureSol

Ugel projektu pokusii - oznacte jej kiiizkem (x) do prdzdného policka

zakladni vyzkum

x  transla¢ni nebo aplikovany vyzkum

X | vyvoj, vyroba nebo zkouseni kvality, u¢innosti a nezavadnosti 1é€iv, potravin, krmiv a jinych latek
nebo vyrobkil

ochrana ptirodniho prostiedi v zjmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvirat

zachovani druha

vy$8i vzdélavani nebo odborna priprava

trestni fizeni a jiné soudni fizeni

Cile projektu pokusii (napf. feSené védecké nezndmé nebo védecké €i klinické potfeby)

Cilem pokusu je provedeni studie toxicity po jednordzovém podani testované latky BiCureSol na modelu
laboratorniho potkana s cilem ovéfit p¥ipadné toxické efekty aplikace testované latky. Testovanou polozkou
bude vehikulum BiCureSol (roztok pomocnych latek pouzivany pro uchovavani bunéénych piipravki
moderni terapie), aplikované n&kolika riiznymi zpiisoby aplikace. Studie bude provedena v rezimu Spravné
Laboratorni Praxe (SLP) v souladu s fidicimi pfedpisy ICH M3(R2), CPMP/SWP/1042/99 corr., OECD
(C(97)186, smérnice 2004/10/ES, zékona o 1é¢ivech 378/2007 a vyhlasky &. 86/2008 Sb., o stanoveni z4asad
Spravné laboratorni praxe.

Metodika studie se tidi pfedpisem OECD Test Guidelines for the testing of Chemicals ¢.420.

OBK je drzitelem Rozhodnuti SUKL (sukls124283/2016) o povoleni provadéni toxikologickych studii
Provedeni pokusti (preklinickych studif) je pozadovanym podkladem pro zpracovani registraéni nebo vyrobni
dokumentace.

Pravd&podobné potencialni p¥inosy projektu pokusii (jak by mohlo byt dosazeno pokroku ve vasem
védnim oboru nebo jaky piinos by z n&j ¢lovék ¢i zvirata mohli mit)

Ovétovani kvality a neskodnosti 1é&ivych p¥ipravki, testovani potencidlng lé¢ivych nové vyvijenych latek a
substanci pro humanni a veterinarni pouziti

Druhy a pFiblizné poéty zviFat, jejichz pouZiti se predpoklada

Laboratorni potkani — v souladu s pfepisy. Tyto druhy jsou bézn€ pouzivanymi druhy pokusnych zvifat pro
tento typ preklinické studie. PouZita budou mlad4, zdravé (intaktni) zvifata, samice.
Pocet zvifat: 36

Jaké jsou o&ekavané nezadouci Gi€inky u zvifat? Jaka je navrhovana mira zavaznosti? Jak bude se zviraty
naloZeno po skonceni pokusu?

Mira zavaznosti pokusu je mirna, budou provadény aplikace a odbéry. Po ukon&eni pokusu budou zvifata
eutanazovana v CO,. Kadavery budou umistény do sbérnych nadob v kafilernim boxu FGU AV CR (Praha).
Kafilerni box se nachazi v budové Zs. Odvoz zajist'uje asanacni sluzba.

Uplatiiovani 3R (replacement, reduction, refinement)

Nahrazeni pouzivani zviat: Uved'te, pro¢ je nutné pouzit zvifata a pro¢ nemohou byt vyuZity alternativy bez
pouziti zvirat.

Neexistuji zadné alternativni metody simulujici kompletni metabolismus savéiho organismu.

Omezeni pouzivani zvitat: Vysvétlete, jak lze zajistit pouziti co nejmensiho poctu zvirat.

Poéet zvitat bude snizen na nezbytné minimum nutné pro dosazeni validnich a statisticky hodnotitelnych
vysledki

Setrné zachazeni se zvifaty: Vysvétlete volbu druhu zvifat a pro¢ se v piipadé tohoto zvifeciho modelu jedna
o nejSetrnéjsi pouziti z hlediska védeckych cili.
Vysvétlete obecna opatieni, kterd budou prijata za uelem snizeni Gjmy zplisoben€ zvifatiim na minimum.

Se zvifaty bude zachazeno v souladu s predpisy podle schvéalenych a standardnich postupi prace se zvifaty,

které vylutuji nehuménni zachazeni a minimalizuji moZny stres na nejniz8i moZnou droves. Veskeré tkony
budou provadény obdobng, jako je tomu v humanni a veterinarni praxi.




