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NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU upravené podle PR 2020/569

Nizev projektu pokusi A :

Studie toxicity a bezpetnosti po opakovaném orilnim podani u mysi

Doba trvani projektu pokusii - v mésicich 4 tydny

Kli¢ova slova - maximdiné pér ") mys$, oralni aplikace, Hintonia latiflora, extrakt, diabetes

Utel projektu pokusi - zaskrinéte policko, mozno i vice moznosti

O  zékladni vyzkum
"X | translaéni a éplikovan)’/ vyzkum

- kontrola kvality (v&etn€ zkouSeni bezpe€nosti a u€innosti Sarze)
legislativni u&ely jiné zkouseni Gi€innosti a tolerance
ab&zna vyroba | zkouSeni toxicity a jiné zkousky bezpe&nosti vEetné farmakologie

S vyr'oba' ; : o o ) e

ochrana pﬁ'rodnihé prostiedi v zajmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvifat
GG e e e s 2. : : B
1 vyssi vzdelavani
" odborna pf‘ipraiia za uéelem ziskani, udrzeni nebo zlepéeni odbornych znalosti

trestni fizeni a jiné soudni fizeni
O  udrfovéni populaci ustalenych geneticky upravenych zvifat, ktera nebyla pouZita v jinych pokusech
Cile projektu pokusii - napr. FeSeni nékterych védeckych neznamych nebo védeckych ¢i klinickych potreb
Cilem studie je zhodnoceni toxicity a bezpeénosti testované latky po opakovaném oralnim podani. Testovana latka je
extrakt z rostliny Hintonia latiflora. Extrakt z kliry kmene se pouziva jako dietetickd opatfeni k podpofe regulace
metabolismu glukézy a stabilizace hodnot glukézy v krvi. Studie navazuje na studii maximaélni tolerované davky u

potkanti dle PP 46/2016. Ziskané vysledky budou pouzity pro volbu nejvhodnéjiiho designu studie nasledujici a pro daldi
vyzkum toxicity testované latky.

Pravdépodobné potencialni piinosy projektu pokusu - jak by mohlo byt dosaZeno védeckého pokroku
nebo jaky prinos by z néj clovek, zvirata ci Zivotni prostiedi mohli mit; v prislusnych pFipadech rozlisujte
mezi krdtkodobymi (v dobé trvani projektu) a dlouhodobymi prinosy (mohou se projevit az po skonceni
214t} ) N R T v S R L T MO Y b pin s e b ol SN R PRI SR
Ziskané vysledky budou slouZit k vyhodnoceni toxikologického profilu testované latky po opakovaném oralnim podéani.
Postupy, které budou na zviratech zpravidla pouZivany (napft. injekéni aplikace, chirurgické zakroky) -
uvedte pocet téchto postupii a dobu jejich trvani

Opakovana oralni aplikace po dobu 28 dni.

Predpokladané dopady / nepFiznivé wCinky na zvifata (napi. bolest, ztrata hmotnosti, ne¢innost / snizena
hybnost, stres, neobvyklé chovéani) a deba trvani téchto iéinki

Nejsou ofekavany zavazné priznaky toxicity nebo tthyn po aplikaci. Klasifikace zavaznosti pokusu je stiedni. Na konci
pokusu budou zvifata usmrcena dislokaci kréni pétefe v etherové nebo isofluranové narkéze.

Druhy a pFiblizné poéty zviFat, jejichZ pouziti se pfedpoklada, a predpoklidana zivaznost pokusu

to Odhado- Odhadovany podet zvitat podle zadvaznosti
Druh zvitat %) —— i -
vany | Nenabude e Sinii Bt
- vyberte ze seznamu > 5 j Mirna Stiedni Zavazna
‘ _ pocet védomi |
Mys$ laboratorni (Mus musculus) 40 10 x 30 x

Zvolte poloZku.
Zvolte polozku.
Zvolte polozku.
Zvolic polozku.
Nakladani se zviFaty, ktera nebudou na konci pokusu usmrcena
Odhadovany pocet zvifat k opétovnému pouZiti
Odhadovany pocet zvifat, ktera budou navracena do piirodniho stanovisté ¢i systému chovu
Odhadovany pocet zvitat k umisténi do zajmového chovu

Divody pro vyse uvedené nakladani se zviraty - uvedte

Uplatiiovani 3R
Nahrazeni pouzivani zvifat - uvedte, jaké alternativy bez pouZiti zvifat jsou v této oblasti dostupné a proc
nemohou byt pouzity pro ucely tohoto projektu




K dosazeni v;?s]edkﬁ toxicity je nezbytmé pouZiti laboratornich zvifat. Alternativni metoda, ktera by nahradila pouZiti
pokusnych zvifat, neexistuje, viz pouZité zdroje. Design studie se Fidi platnym doporu¢enim pro provadéni ne-klinického
testovani latek uréenych k 1é¢be lidi.

Poutzité zdroje:
http://www.ich.org/products/guidelines/safety/article/safety-guidelines.html
http://www.ema.europa.eu/ema/index jsp?curl=pages/regulation/general/general_content 000083 jsp&mid=WC0b01ac0580027548

Omezeni pouzivani zvifat - vysvétlete, jaky pocet zvifat byl pro tento projekt stanoven. Popiste kroky, které
byly podniknuty ke snizeni poctu pouzivanych zvirat, a zdsady pouzité k vytvoreni studie; pFipadné popiste
postupy, které budou pouzivany po celou dobu trvdni projektu za uicelem minimalizace poctu pouZivanych
zviFat a které odpovidaji védeckym ciliim (mezi tyto postupy mohou patFit napf. pilotni studie, pocitacové
modelovani, sdileni tkani a opakované pouZiti). e

Studie je provadéna na dostateéném poétu zvifat (40 samcil), tak aby ziskané vysledky poskytly validni informace k
porovnani rozdilti &i shody mezi jednotlivymi skupinami zvitat. _ _ _

Setrné zachézeni se zvitaty - uvedte priklady konkrémich opatfeni (nap¥. zvySené pozorovdni, pooperacni
péce, tlumeni bolesti, vycvik zviFat) pFijatych v souvislosti s postupy k minimalizaci dopadii na dobré Zivomi
podminky zvitat, popiste mechanismy k pFijimdni vznikajicich zmirfiujicich postupit v dobé trvani projektu
Vzhledem k snadné manipulaci, jednoduchosti a moZnosti ziskani poZadovanych vzorkl je my$ vhodny modelovy
organismus k testovani bezpegnosti a toxicity testované latky. Aplikace testované latky a odbéry krve budou provadeény
zplisobem b&znym v Klinické praxi. Se zvifaty bude zachizeno v ramci standardnich a schvalenych postupil prace se
zvitaty, které vyluduji nehumanni zachazen{ a minimalizuji moZny stres a utrpeni zvifat na nejniz8i moznou drover.

Pouzité druhy zviFat - vysvétlete vybér druhii a souvisejicich Zivotnich stadit
Laboratorni my$ je vhodnym modelem pro preklinické zkoudeni toxicity

1) Veetng védeckych pojm, které se mohou skladat z vice neZ péti jednotlivych slov, a s vyjimkou druhi zvifat a ucelii
uvedenych jinde v dokumentu

2y Druhy zvitat v souladu s kategoriemi statistického vykazovani v p¥iloze 111 provadéciho rozhodnuti Komise 2020/569 s
doplitkovou moznosti ,,nespecifikovaného savee® pro zachovani anonymity ve vyjime¢nych pfipadech



