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Klicové slova - maximdlné 5 Zdravotmcky prostredek akutni toxicita, potkan, oralni aplikace
Utel projektu pokusii - oznacte jej krizkem (%) do prazdnéhopolicka
zakladni vyzkum

_ x__manslaéni nebo aplikovany vyzkum =
X vyvoj, vyroba nebo zkouSeni kvality, G€innosti a nezavadnosti lé¢iv, potravin, krmiv a jinych latek nebo vyrobkii
_ ochrana ptirodniho prostiedi v zdjmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvifat

| zachovani druhti

B Vvy§§1 vzdélavani nebo odbomé phprava
 trestni Fizeni a jiné soudn fizeni

Cile pro;ektu pokusii (napt. fefené védeckeé nezndmé nebo védecké ¢i klinické potieby)

Cilem studie je doplnéni podkladi pro biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedki, které je vyZzadovano pro jeho
registraci. Testovany budou dva materialy, které jsou soucdsti naplasti s hemostatickymi vlastnostmi pro zastavu krvaceni.
Povinnost zkouSeni zdravotnickych prostiedki je obsaZena ve smérnici Rady ES 93/42/EHS ze 14. &ervna 1993 o
zdravotnickych prostfedcich v konsolidovaném znéni, v Zdkoné ¢&. 268/2014 Sb. v platném znéni, o zdravotnickych
prostiedcich.

Pravdépodobné potencidlni pFinosy projektu pokusi (jak by mohlo byt dosaZeno pokroku ve vasem v&dnim oboru
| nebo jaky pfinos by z ngj ¢lovek ¢i zvitata mohli mit)

Konkrétnim ofekdvanym piinosem bude zjisténi akutni reakce po jednordzové oralni aplikaci testovanych materiali.
Obecnym piinosem testu je v&asné rozpoznani nezadoucich u¢inka testovanych materiall a zabranéni negativnich vlivi na
organismus.

Druhy a priblizné poéty zviFat, jejichz pouZiti se pfedpoklada

Metodika uréuje pro tento typ pokusu laboratorniho potkana. Pocet pouZitych zvifat _]B dle pozadavki metodiky tohoto
typu studie. Bude proveden limitni test, tzn., Ze bude pouZito 5 zvitat pro jeden test.
Celkem bude pouzito maximalné 10 zvitat.

Jaké jsou ocekavané nezadouci u¢inky u zvifat? Jaka je navrhovand mira zdvaznosti? Jak bude se zvifaty naloZeno po
skonceni pokusu?

Studie bude provedena jako limitni test, toxicita testovanych materialii se nepfedpoklada.
Navrhované mira zdvaZnosti: zavazna. Po skon¢eni pokusu bude provedena eutanazie zvifat a poté pitva.

| Uplatfiovini 3R (replacement, reduction, refinement)
Nahrazeni pouzivani zvifat: Uved'te, prog je nutné poqut zvifata a pro¢ nemohou byt vyuZity alternativy bez pouziti
zvifat.
Nezbytnost pokusu je dana Nafizenim Evropskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 a v zakoné
268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich v platném znéni.
Testy budou provedeny podle metody OECD Test Guideline 425 Acute Oral Toxicity: Up-and Down- Procedure,
3 October 2008, uvedenou v metodikaich OECD Guideline for testing of Chemicals, Section 4: Health Effects. V metodé
jsou jiz zaimplementovany zasady 3R
Studii neni moZné nahradit alternativni metodou bez pouziti zvifat, in vitro metoda bez pouziti zvifat pro sledovéni reakce
organismu po ordlni aplikaci nebyla dosud védecky validovéna a neni prakticky dostupna. (TSAR : Tracking System for
Alternative test methods Review, Validation and Approval in the Context of EU Regulations on Chemicals,
http://tsar.jrc.ec.europa.eu/).
Omezeni pouzivani zvifat: Vysvétlete Jak Ize zajlstlt pouzm co nejmenélho poctu zvifat.

Bude pouZit podet zvifat poZadovany vyse uvedenou metodikou. ‘
Setrné zachazeni se zvifaty: Vysvétlete volbu druhu zvifat a proé se v pf'lpadé tohoto zvifeciho modelu jedna o neﬁetméjm
pouziti z hlediska v&deckych cilu.

Vysvétlete obecnd opatieni, ktera budou pfijata za Géelem sniZeni 4jmy zpluisobené zvitatim na minimum.

Bude pouZit pocet zvifat pozadovany metodikou. Se zvifaty bude pracovat kvalifikovany a zkuleny personal, budou
dodrzovany zasady humanniho zachdzeni se zvifaty v souladu s platnymi narodnimi predpisy v oblasti ochrany pokusnych
zvifat a v souladu s internimi predpisy pracovisté pro manipulaci s pokusnymi zvifaty. Bude minimalizovan stres a
diskomfort zvifat béhem studie — =zvifata budou chovédna v podminkidch odpovidajicich pozadavkiim pouzitého
zivotidného druhu. Minimalné 1x denné bude kontrolovan zdravotni stav zvifat a viechny pozorované zmény budou
zaznamenany a konzultovany s osobou zodpovédnou za péci o zvifata.




