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NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU

Nizev projektu pokusii
7denni studie toxicity po opakovanem intratekalnim podam as 14dennim prezmm na potkanech

Doba trvani pro_;ektu pokusu Délka aklimatizace zvifat bude minimdlng 5 dni. Samotné provedeni studie bude
5 v délce do 5 tydnill. Provedeni studie je planovano do konce roku 2019.

Klicova slova - maximdiné 5 Toxicita, potkan, intratekdlni aplikace

Ukl pro;ektu pokusii - oznacte 2 jej krizkem (X) do prdzdného policka
| zakladni vyzkum i
translacm nebo aphkovany vyzkum _

X | vyvoj, vyroba nebo zkouseni kvality, G&innosti a nezévadnosti lé¢iv, potravm krmiv a jinych latek nebo
. vyrobki
| ochrana prlrodmho prostred1 v za_jmu ,:draw a dobrych zwotmch podmmek lldl nebo zwrat
j zachovam druhi

| vy33i vzdélavani nebo odborna prlprava

| trestni fizeni a jiné soudni Fizeni

Cilem studie je vyhodnotit bezpe&nost a tox1kologlcky proﬁl psaudomorfinu Jako piimési morfinu slouziciho k analgetlcke '
paliativni 16¢b& u lidi k tlumeni zdvaZnych chronickych bolesti.

Testovani bude probfhat v rdmei preklinického hodnoceni v souladu se smérnicemi ICH (International Conference on
Harmonisation) M3(R2) pro preklinické hodnoceni farmaceutik a CPMP/SWP/1042/99 pro preklinické hodnoceni toxicity
po opakovaném poddéni.

Cile projektu pokusii (napf. feSené veédecké neznamé nebo védecké &i klinické potfeby)

Pravdépodobné potencialni pi"inosy projektu pokusii (jak by mohlo byt dosazeno pokroku ve vasem védnim

_oboru nebo jaky ptinos by z néj &lovek &i zvifata mohli mit)

Stanoveni t0x1k010glckého bezpeénostmho profilu pseudomorfinu jako piimé&si morfinu slouziciho k analgetické
paliativni 1¢€bé& u lidi k tlumeni zdvaZnych chronickych bolesti.

Druhy a priblizné pocty zviFat, jejichZ pouZiti se predpoklada

Laboratorni potkan kmene Wistar v pocétu 100 potkanu obojiho pohlaw ve véku 6-9 tydnii. Navic bude pro studii

 ptipraveno 10 rezervnich zvifat (5 samcit a 5 samic). Uvedeny pocet je koneény.

Jaké jsou ogekavané nezadouci uéinky u zvifat? Jaka je navrhovana mira zavaznosti? Jak bude se zviraty
naloZeno po skonéeni pokusu?

Vzhledem k demgnu studie a i pies cerurglckou aplikaci intratekalniho katetru se nepiedpokldda vy§§: nez stedni
zhoreni Zivotni pohody zvifat. Viechna zvifata v moribundnim stavu, na konci aplikace a na konci rekonvalescenéniho
budou usmrcena dislokaci kréni patefe v éterové narkéze a podstoupi patologické vy3etteni.

Uplatiiovani 3R (replacement reduction, refinement)

Nahrazeni pouZivani zvifat: Uvedte, pro¢ je nutné pouznt zvifata a proc nemohou byt vyuznty aItematwy bez
pouziti zvirat. _
Alternativni metoda, ktera by nahradila vyhodnoceni bezpegnosti a tox1k010glckého profilu testované latky bez pouziti
zvitete jako testovaciho systému, neexistuje. Pokus bude probihat v souladu se sm&micemi ICH (International Conference
on Harmonisation) M3(R2) pro preklinické hodnoceni farmaceutik.

PouZité zdroje:
http://www.ich.org/products/guidelines/safety/article/safety-guidelines.html

hitp://www.ema.europa.eu/ema‘index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000083.jsp&mid=WC0b01ac0580027548

Omezeni pouzivani zvifat: Vysvétlete, jak lze zajistit pouziti co nejmensiho poctu zvifat.
Studie je provadéna na dostatetném poltu zvikat, tak aby ziskané vysledky poskytly pozadované informace o toxicité a
bezpeénostl testované latky.

Setrné zachazeni se zvitaty: Vysvétlete volbu druhu zvifat, a proc se v pr:pade tohoto zvifeciho modelu Jedna 0
nejSetrné€jsi pouziti z hlediska védeckych cili.

Vysvétlete obecna opatfent, ktera budou piijata za i¢elem sniZeni (jmy zplisobené zvifatim na minimum.
Laboratorni potkan je vhodny zviteci model pro dany typ studie. Veskeré ukony provadény obdobné, jak je tomu b&zné
v huménnf a veterindrni praxi. Napldnovany design vzhledem k anestezii pfi katetrizaci a odb&rech krve nepfedstavuje pro
zvifata nepfiméfenou zat&Z &i ohroZeni zdravoiniho stavu. MnoZstvi odb&ri (max. 3 odbéry) ani objem jednotlivych
vzorkil odebrané krve (2,0 ml/odbér) nepiedstavuje pro zvitata nepfiméfenou zatéz ¢i neimérné utrpeni.




