NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU

| Nidzev projektu pokusi

Subchronicka toxicita oralni na hlodaveich (90-denni opakovana aplikace) - 2/2020

Doba trvéni projektu pokustt  tinor 2020 — prosinec 2020

Klicova slova - maximainé 5 subchronicka toxicita, potkan, oralni aplikace. kapalnd organicka sil

Utel projektu pokusii - oznacte jej krizkem (x) do prazdného policka
. zékladni vizkum
. translacni nebo aplikovany vyzkum : , AT :
X Vyvoj, vyroba nebo zkouseni kvality, UCinnosti a nezdvadnosti 1é¢iv, potravin, krmiv a jinych latek nebo vyrobki
X ochrana prirodniho prostiedi v zajmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvirat
| zachovani druhi

| VyS3i vzdélavani nebo odboma priprava
| trestni fizeni a jiné soudni Fizeni

Cile projektu pokusd (nap. feené védecké neznamé nebo védecké i Klinické potieby) A O
Cilem studie je poskytnout podklady pro posouzeni nebezpe¢nosti chemické latky z hlediska schopnosti vyvolat toxickou
reakci organismu po dlouhodobé oralni opakované aplikaci. Provedeni subchronické toxicity oralni bylo u testované latky
natizeno Evropskou agenturou pro chemické latky.

Testovanou latkou bude chemicka latky definovana natizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006
v platném znéni, u nich# se uklada testovani nebezpecnych vlastnosti.

Pokusnd a pozorovaci strategie je jednozna¢né dana metodikou metodikou OECD 408 - 90 denni opakovana oralni
toxicita na hlodaveich uvedenou v metodikach OECD Guideline for testing of Chemicals, Section 4: Health Effects,

v aktudlnim znéni.

PravdEpodobné potencilni pFinosy projektu pokusi (jak by mohlo byt dosazeno pokroku ve vasem védnim oboru
nebo jaky pfinos by znéj elovek &i zvifata mohlimiy " sl REASN
Konkrétnim pfinosem této studie bude stanoveni subchronické toxicity testované chemické latky v ramci nasledného
testovani dle nafizeni REACH. Obecnym prinosem této studie je veasné rozpoznani toxicity testované latky a zabranéni
negativnich viivii na organismus. ochrana pfirodniho prostredi v zdjmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo
zvirat.

Druhy a pFiblizné poéty zviFat, jejichZ pouziti se pfedpoklada

Laboratorni potkan, kmen Wistar: celkem 54 dospélych samci a 54 dospelych samic.

Jaké jsou otekavané nezadouci icinky u zvitat? Jaka Jje navrhovand mira zavanosti? Jak bude se zviraty nalozeno po
skon¢eni pokusu? _ =, 4

Davky testované latky budou zvoleny tak, aby jeji aplikace nevyvolala pfilisné utrpeni a bolest zvirat. Samotna denni
peroralni aplikace testované latky je nebolestiva. Po ukonéeni studie bude provedena eutandzie zvifat a pitva s odbérem
organi na histologické vy3etieni. Navrhovana mira zavaznosti je ..zdvazna®,

Uplatiiovini 3R (replacement, reduction, refinement) 4 :

Nahrazeni pouZivani zvifat: Uved'te, pro¢ je nutné pouzit zvifata a pro¢ nemohou byt vyuzity alternativy bez pouziti
zvifat. : _

Provedeni subchronické toxicity ordlni bylo u testované latky nafizeno Evropskou agenturou pro chemické latky.
Nezbytnost pokusu je v pripadé chemickych latek Jednozna¢ng dana predpisem: Nakizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢ 19072006 v platném znéni o registraci. hodnoceni. povolovani a omezoviani chemickych latek (REACH)
v platném znéni. Studii neni mozné nahradit alternativni metodou bez pouziti zvifat. in vitro metoda bez pouziti zviat pro
zjisténi subchronické toxicity nebyla dosud védecky validovéana a neni prakticky dostupna.

Omezeni pouZivani zvitat: Vysvétlete, jak Ize zajistit pouZiti co nejmensiho poctu zvirat,

‘Bude pouzit pocet zvifat pozadovany vyse uvedenou metodikou. -

Setrné zachézeni se zvitaty: Vysvétlete volbu druhu zvifat a pro¢ se v pripadé tohoto zvifeciho modelu jedna o nej3etrngjsi
pouziti z hlediska védeckych cilii.

Vysvétlete obecna opatieni, kter budou pfijata za uelem snizeni ujmy zpiisobené zvifatim na minimum.

Druh zvifat byl zvolen podle metodiky. Se zvifaty bude pracovat kvalifikovany a zkuseny personal, budou dodrzovany
zasady humanniho zachazeni se zviraty v souladu s platnymi narodnimi predpisy v oblasti ochrany pokusnych zvifat a
v souladu s internimi predpisy pracovisté pro manipulaci s pokusnymi zvitaty. Bude minimalizovan stres a diskomfort
zvitat bthem studie - zvitata budou chovana v podminkach odpovidajicich pozadavkiim pouzitého Zivotisného druhu.
Minimalné 2x denné bude kontrolovan zdravotni stav zvifat a viechny pozorované zmeény budou zaznamenany a
konzultovény s osobou zodpovédnou za péti o zviiata, Zvirata. ktera v jakékoli fazi zkoudky budou vykazovat
pretrvavajici pFiznaky zna¢ného utrpeni a/nebo bolesti. budou humanné utracena.




