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NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU

Nizev projektu pokusi
Studie vaginilni drazdivosti u kralika.

Doba trvani projektu pokusu . Délka aklimatizace zvifat bude minimélné¢ 7 dni. Celkové provedeni studie vcetng
aplikace bude 29 dni. Provedeni studie je planovano do konce platnosti opravnéni (31.
- 07.2020).
Kli¢ova slova - maximdlné 5 - kralik, lokalni drazdivost, estriol, vaginalni segmenty

Utel projektu pokusu - oznacte jej kiizkem (x) do préazdného policka
. zakladni vyzkum
_ transla¢ni nebo aplikovany vyzkum
_ vyvoj, vyroba nebo zkouSeni kvality, i¢innosti a nezavadnosti lé€iv, potravin, krmiv a jinych latek nebo vyrobku
ochrana piirodniho prostiedi v zajmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvifat
. zachovani druht
| vy3si vzdélavani nebo odbora piiprava
trestni fizeni a jiné soudni fizeni

Cile projektu pokusii (napt. fesené védecké neznamé nebo védecke ¢i klinické potfeby)

Cilem studie je vyhodnotit, zda vaginalni segmenty, uvolfiujici testovanou latku vyvola_]l podrazdéni vaginalni tkané u
kralika. Testovana latka je prekurzor piirozené se vyskytujictho hormonu estriolu (E3) pouZitého samostatné a
v kombinaci s progesteronem. Segmenty tvaru valecku o velikosti 20 x 5-8 mm jsou vyrobeny z ethylen-vinylacetatu
EVA, ktery je bézné pouzivan k vyrobé vagindlnich aplikatori. Segmenty slouzi jako transportni prvek a jejich
terapeuticka aktivita je zaloZena na pritomnosti zminéné latky. Testovand litka ma byt pouzita v kombinaci jako
antikoncepéni piipravek u lidi. U Ié¢ivych piipravkill se stejnym nosi¢em nebyly zaregistrovany zadné zdvazné vedlejsi
acinky (bolestivost, drazdivost, toxicita). Studie je provadéna na zakladé pozadavkii FDA pro zjisténi mozného
drazdivého u¢inku pied zahdjenim Faze I klinického testovani.

Pravdépodobné potencialni pFinosy projektu pokusii (jak by mohlo byt dosazeno pokroku ve vaiem védnim oboru
nebo jaky pfinos by z ngj ¢lovek &i zvifata mohli mit)

Vysledky studie budou pouZity pro zji§téni mozné vaginalni drazdivosti testované latky pted nasledujici Fazi I klinického
testovani.

Druhy a pFiblizné poty zvirat, jejichZ pouziti se pfedpoklada

Ve studii bude pouzito 15 dospélych samic albinotického kralika, plus 3 nahradni zvifata. Kralik je vhodné zvite
pro preklinické zkouSeni testovanych latek, zejména pro studie lokalni drdZdivosti. Protoze se jedna o material, ktery
piichazi do primého styku s vaginalni tkani, je nezbytné provést zkousku in vivo. Alternativni metoda pro tento typ
pokusu neexistuje.

Jake jsou ocekavané nezadouci u€inky u zvifat? Jaka je navrhovana mira zdvaznosti? Jak bude se zvitaty nalozeno po
skonceni pokusu?

Chirurgicky zakrok v celkové anestezii a za pouzm prostiedkl snizujicich bolest pfedpoklada zhorSeni kvality zivotnich
podminek zvifat. Zavaznost pokusu je na stupni stiedni. Zvifata budou na konci pokusu usmrcena osobou odborné
zpusobilou i.v. aplikaci pripravku Exagon a preddna na pitvu a histopatologické vysetieni.

Uplatiiovani 3R (replacement, reduction, refinement)

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

K dosazeni potiebného vyhodnoceni testované latky jako prepardtu s moznym drazdivym uéinkem je nezbytné pouziti
laboratornich zvifat. Studie na Zivych organismech jsou pro svou odezvu na aplikované, potencialné drazdivé latky
nezbytné a nelze je nahradit alternativnimi metodami. Design studie se fidi platnym ptedpisem EN ISO 10993-10
(Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredkii - Cast 10: Zkousky drazdivosti a senzibilizace kiize).

Omezeni pouzivani zvifat: Vysvétlete, jak lze zajistit pouziti co nejmensiho poctu zvifat.

Studie je provadéna na dostatecném podtu zvifat, tak aby ziskané vysledky poskytly validni informace.

Setrné zachazeni se zvitaty: Vysvétlete volbu druhu zvitat a pro¢ se v pripadé tohoto zvifeciho modelu Jedna 0 nejdetrnési
pouziti z hlediska védeckych cill.

Vysvétlete obecna opatieni, kterd budou piijata za icelem snizeni ujmy zphsobené zvifatiim na minimum.

Se zvifaty bude zachéxzeno v rémci standardnich a schvélenych postupﬁ préce se zvifaty které vyluéuji nehuménni
aplikace apod.) budou provadeny obdobng, jak je tomu b&Zzné v humdnni a vetermarm praxi. Utrpem zvifat se
nepredpoklada. V piipadé vyskytu zavaznych klinickych pfiznak(i nebo moribundniho stavu budou zvifata usmrcena
piedavkovanim anestetiky osobou odborné zplsobilou a pfedana na pitvu a histopatologické vySetieni.




