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NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSD

Nizev projektu pokusi
Studie o¢ni draZdivosti u kralika.

Doba trvéni projektu pokusti Délka aklimatizace zvifat bude miniméalng 7 dni. Celkove provedeni studie véetnd
- aplikace bude max. 22 dni. Provedeni studie je planovano do konce prvniho pololeti
: | roku 2019,
Kli¢ové slova - maximadlné 5 _ krélik, oéni dréazdivost, krmné aditivum-probiotikum

Ukel projektu pokusii - oznacte Jej kiizkem (x) do prdzdného policka -~
| zaKladni vyzkum sl e
| translaéni nebo aplikovany vyzkum
vyvoj, vyroba nebo zkouseni kvality, G¢innosti a nezavadnosti Ié€iv, potravin, krmiv a jinych latek nebo vyrobkli

| ochrana prirodniho prostedi v zajmu zdravi a dobrych Zivotnich _pdd'minekﬁli'dl' nebo zvifat

| zachovanidruhi i
| Vy38i vzdélavani nebo odborna ptiprava
trestni Fizeni a jiné soudni Fizeni

Cile projektu pokusi (napF. feSené védecké neznamé nebo védecke ¢i klinické potfeby)

Cilem studie je zhodnotit o&ni drazdivost testované latky u krélika. Testovanou latkou je krmné aditivum-probiotikum pro
zvitata (Clostridium butyricum), jehoz draZdivost se bude hodnotit po jednorazové o¢ni aplikaci. Studie bude probihat
v souladu s OECD Guideline For Testing Of Chemicals — Acute Eye lirritation/Corrosion 405. Vysledky studie jsou
potfebnym podkladem pro zpracovani registra¢éni dokumentace pro EFSA (European Food Safety Authority — Evropsky
ufad pro bezpe¢nost potravin) a jsou poZadovany dle Nafizeni Komise (ES) ¢. 429/2008 a natizeni (ES) & 1831/2003
Evropského parlamentu a rady o doplitkovych latkdch pouZivanych ve vyzivé zvifat. Samotnému pokusu budou
predchazet studie testovani kozni drazdivosti na kralicich a senzibilizace kiize na mordatech. Pokud bude Zaznamenana
drédzdivost v t&chto experimentech, o¢ni drazdivosti nebude provedena.

Pravdépodobné potencidlni pFinosy projektu pokusii (jak by mohlo byt dosazeno pokroku ve vasem védnim oboru
nebo jaky pfinos by z n&j ¢lovek ¢i zvirata mohli mit) Tt LA T i, P STl it 2y
Testovand latka je krmné aditivum-probiotikum a vysledky budou pouZity pro zpracovani registraéni dokumentace EFSA.

Druhy a pFiblizné poéty zviFat, jejichz pouziti se e R N ) S Ve, _ _
Ve studii budou pouziti 3 dosp&li albinotiéti kralici, plus 2 nahradni zvifata. Dle OECD principd je kralik vhodné zvite
pro preklinické zkouSeni oéni drazdivosti. Vzhledem k typu testované latky — bakterie Clostridium butyricum - nelze
provést testovani in vitro, proto je nutné testovani o&ni drazdivosti provést in vivo. 7

Jaké jsou otekavané nezadouci u¢inky u zvirat? Jaka je navrhovana mira zavaznosti? Jak bude se zvitaty naloZeno po

O¢ni drazdivost bude provedena za pouziti prostiedki snizujicich bolest a predpokladd se, Ze miiZe dojit ke zhorSeni
kvality Zivotnich podminek zvitat. Zavaznost pokusu Je na stupni zdvazna. Zvitata budou na konci pokusu v anestezii
usmrcena osobou odborné zpisobilou i.v. aplikaci piipravku T61.

Uplatiiovani 3R (replacement, reduction, refinement) _

Nahrazeni pouzivani zvitat: Uved'te, pro¢ je nutné pouzit zvifata a pro¢ nemohou byt vyuzity alternativy bez pouziti
K dosaZeni potfebného vyhodnoceni mozné o¢ni drazdivosti testované latky je nezbytné vyuziti laboratornich zvifat.
Alternativni metodu nelze vzhledem k podstaté testované latky vyuzit. Design studie se Fidi platnym predpisem OECD
Guideline For Testing Of Chemicals — Acute Eye lirritation/Corrosion 405. Studie bude provadéna na dostateéném poétu
zvitat (max. 3 dosp€li krélici), tak aby ziskané vysledky poskytly validni informace.

Omezeni pouzivani zvifat: Vysvétlete, jak Ize zajistit pouziti co nejmensiho poctu zvitat.
Studie bude provadéna na dostate¢ném poétu zvifat (max. 3 dospéli kralici), tak aby ziskané vysledky poskytly validni
Setrné zachazeni se zvifaty: Vysvétlete volbu druhu zvifat a pro¢ se v ptipadé tohoto zvifeciho modelu jedné o nejSetrn&jsi
pouziti z hlediska védeckych cili. : :

Vysvétlete obecna opattent, ktera budou prijata za Gelem snizeni qjmy zpisobené zvifatim na minimum. 7

Se zvitaty bude zachdzeno vramci standardnich a schvdlenych postupli prace se zviraty, které vylutuji nehumanni
zachazeni a minimalizuji mozny stres a utrpeni zvifat na nejniz& monou troveii, Veskeré Ukony (o&ni aplikace, kontrola
mozného podrazdéni apod.) budou provadény obdobng, jak je tomu b&#né v huménni a veterinarni praxi. Lze
predpokladat, ze miize dojit ke zhorSeni Zivotni pohody zvifat. V pripadé vyskytu zavaznych klinickych piznaki nebo
moribundniho stavu budou zvifata v anestezii usmrcena osobou odborng zplsobilou i.v. aplikaci p¥ipravku T61.




