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NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU

Niizev projektu pokusii
Studie koZni draZdivosti na krlicich.

Doba trvani projektu pokusii Delka aklimatizace zvirat bude minimalng 7 dni, délka experimentalni ¢asti studie bude
sl : __max. 14 dni. Provedent studie je planovano do konce prvniho pololeti 2019,
Kli¢ova slova - maximdiné 5 Krélik, koZni drazdivost, krmné aditivum-probiotikum

Uéel projektu pokusii - oznacte jej kiizkem (x) do prazdného policka
Jamibladnivizlam o
| transla¢ni nebo aplikovany vy zkum : i ! =
_|_vyvoj, vyroba nebo zkouseni kvality, i¢innosti a nezavadnosti lé¢iv, potravin, krmiv a jinych lét.ék__rr_a;;bo;yy_rpbk;ﬁ Sl
__ochrana pfirodniho prostredi v zdjmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zviFat
| zachovani druhi o _
| Vy38i vzdélavani nebo odborna ptiprava

trestni Fizeni a jiné soudni Fizeni

Cile projektu pokusii (napf. FeSené védecké neznamé nebo vedecké ¢i klinické potfeby) ' :

Cilem studie je posouzeni schopnosti testované latky vyvolat podrazdéni kiize. Testovanou latkou je krmné aditivum-
probiotikum pro zvitata (Clostridium butyricum), jehoz drazdivost se bude hodnotit b&hem Ctyf' hodinové dermalni
expozice. Studie bude probihat vsouladu s OECD Guideline For Testing Of Chemicals — Acute Dermal
lirritation/Corrosion 404 a s predpisy EN ISO 10993-10. Vysledky studie jsou potfebnym podkladem pro zpracovéni
registraéni dokumentace pro EFSA (European Food Safety Authority — Evropsky tfad pro bezpe¢nost potravin) a jsou
poZadovany dle Nafizeni Komise (ES) & 429/2008 a nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 Evropského parlamentu a rady o
dopliikovych latkach pouZivanych ve vyZzivé zvifat.

Pravdépodobné potencialni pFinosy projektu pokusa (jak by mohlo byt dosazeno pokroku ve vasem védnim oboru
nebo jaky pfinos by z ngj &lovek ¢i zvitata mohli mit) ] D A S R e :
Testovand latka je krmné aditivum-probiotikum a vysledky budou pouZity pro zpracovéni registraéni dokumentace EFSA.

Druhy a pFiblizné poéty zviFat, jejichz pouziti se predpoklada _ S

Ve studii budou pouziti maximaln& 3 klinicky zdravi dospéli albinotiti kralici obojtho pohlavi, plus 2 nahradni zvifata.
Kralik je vhodnym modelovym organismem pro tento typ studie. Vzhledem k typu testované latky — bakterie Clostridium
butyricum - nelze provést testovani in vitro, proto je nutné testovani kozni drazdivosti provést invivo,

Jaké jsou ofekavané nezadouci Gi¢inky u zvitat? Jaka Jje navrhovana mira zdvaznosti? Jak bude se zviraty naloZeno po

Ve studii se predpoklada mirné az stiedni zhorseni Zivotnich podminek u pokusnych zvitat. Zavaznost pokusu je na stupni
»stiedni®, Zvifata budou na konci pokusu v anestezii usmrcena osobou odborng zpisobilou i.v. aplikaci ptipravku T61.

e

Uplatiiovini 3R (replacement, reduction, refinemenyy i i
Nahrazeni pouzivani zvitat: Uved'te, pro¢ je nutné pouZit zvitata a pro¢ nemohou byt vyuzity alternativy bez pouziti

zvirat.

K dosaZeni potfebnehovyhodnocem testované latky s moin)’/m draidlvym uémkemJe h“ézbi/trié ﬁauiitl’ laboratornich_
zvitat. Studie na Zivych organismech jsou pro svou odezvu na aplikované, potencialng drazdivé latky nezbytné a nelze je
nahradit alternativnimi metodami. Design studie se Fidi platnym predpisem EN ISO 10993-10 (Biologické hodnoceni
zdravotnickych prostredki - Cast 10: Zkousky drazdivosti a senzibilizace kiize). -

Omezeni pouZivani zvifat: Vysvétlete, jak Ize zajistit pouziti co nejmensiho ileatioa ) 0 A A o G b
studie je provadéna na minimalnim mozném poctu zvifat, tak aby ziskané vysledky poskytly validni informace.

Setrné zachazeni se zvifaty: Vysvétlete volbu druhu zvifat a pro¢ se v pfipad¢ tohoto zvifeciho modelu jedna o nejsetrnéjsi
pouziti z hlediska védeckych cilf.

Vysvetlete obecna opatieni, ktera budou pijata za ucelem snizeni ujmy zplsobené zvifatim na minimum. ;
Se zvifaty bude zachdzeno v rameci standardnich a schvalenych postupli prace se zvifaty, které vyluuji nehumanni
zachdzeni a minimalizuji moZny stres a utrpeni zvitat na nejniz$i moznou uroveii. Veskeré tkony (aplikace, apod.) jsou
provadény obdobné, jak je tomu b&Zné v humanni a veterinarni praxi,




