Vypliiujte jen bilé kolonky!
Formulav vypliiujte na pocitaci; kolonky se zvét§i automaticky podle mnoZstvi textu.
NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU

Nazev projektu pokusii
Toxikokineticka studie po sublmguélmm a oralnim podani u psi.

Doba trvéni prOJektu pokust Délka aklimatizace zvitat bude minimalng 7 dni. Samotné provedeni studie bude
T e : v délce max. 19 dni. Provedeni studie je planovéno do konce pololeti roku 2019.
Klicova slova - maximdlné 5| Pes, sublingulni aplikace, oralni aplikace, toxikokinetika

Ukel p{pjgkﬁt}lﬁpo!(usu ozhacte fej kFizkem (x) do prdzdného policka
| zakladni vyzkum e
translaCni nebo aphkovany vyzkum _
| vyvoj, vyroba nebo zkouSeni kvality, u¢innosti a nezavadnosti lé¢iv, potravin, krmiv a jinych latek nebo vyrobki ”
| ochmna ptirodniho prostiedi v zdjmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvitat
zachovam druhi B o
|__vys§| vzd&lavani nebo odborna priprava

| trestni Fizeni a jiné soudni Fizeni
Cile prolektu pokusii (napf. feSené védecké neznamé nebo védecké ¢i klinické potieby)
Cilem studie je zji$ténf a srovnani zékladniho toxikokinetického profilu (Cmax, T oss AUC) testované latky v 3esti rdznych
formulacich po sublingualnim a ordlnim podénf u psii. Vysledky budou pouZity pro vybér formulace testované latky, ktera
bude pouZitd v dalSim testovani. Testovand latka, ve formé& tablet s analgetickymi udinky, je vyrobena pro sublinguélni
podani a nasledn bude vyuZivana v humanni medicing jako analgetikum. Stejna tableta bude vyuzZita i pro oralni podani.
Testovani bude probihat v ramci preklinického hodnoceni pro potfeby registrace novych lé€iv v souladu se smé&rnicemi
ICH (International Conference on Harmonisation) M3(R2) a S3A pro preklinické hodnoceni farmaceutik. Na zakladg
informaci od zadavatele existuji literarni data tykajici se pouZiti testované latky s odli$nym zplsobem podani, na jejichz
ziklad¢ byly uréeny davky pro tuto pilotni studii.

Pravdépodobné potencidlni pfinosy projektu pokusi (jak by mohlo byt dosazeno pokroku ve vadem védnim oboru
nebo jaky pfinos by z n&j ¢loveék ¢&i zvirata mohli mit)

Vys!edky poskytnou poZadované informace o zdkladnim toxikokinetickém profilu testované latky v Sesti riznych
formulacich pro potfeby nasledného testovani.

Druhy a pFiblizné poéty zviFat, jejichZ pouZiti se predpoklada

_Laboratorm pes plemene beagle v poctu 4 psi (2 samci + 2 samice), klinicky zdravi dospéli. Uvedeny pocet je konetny.
Jaké jsou ocekavané nezadouci ucinky u zvifat? Jaké j je navrhovana mira zavaznosti? Jak bude se zvifaty nalozeno po
skondeni poku5u"

Ve studii maze dojit ke zhoreni dobrych Zivotnich podminek u pokusnych zvifat z divodu vétsiho mnoZstvi odbérovych
bodil v prib&hu 24 hodin. Zavaznost pokusu je na stupni ,stfedni®. Zvitata nebudou na konci pokusu usmrcena, ziistanou
v experimentalnich stajich, po dostateéné wash-out periodg, kterd zabezpec¢i kompletni rekonvalescenci a po prohlidce
veterindrnim lékafem mohou byt znovu vyuZita. Piedpokladand zdvaZnost dal3ich pokusi bude mirné aZz stéedni.

Uplatiiovani 3R (replacement, reduction, refinement) f
Nahrazeni pouZwam zvifat: Uved'te, proé je nutné pouzit zvitata a proc nemohou byt vyuZity alternativy bez pouzm
zvifat.
Pro zyétém a srovnani zakladniho toxikokinetického proﬁlu (Cmax, Tiax, AUC) testované latky v Sesti riiznych formulacich
po jejim sublingualnim a oralnim podani neexistuje alternativni metoda (viz pouZité¢ zdroje). Pokus bude probihat
v souladu se smémicemi ICH (International Conference on Harmonisation) M3(R2) a S3A pro preklinické hodnoceni
farmaceutik.
Omezeni pouzivani zvifat: Vysvétlete, jak Ize zajistit pouziti co nejmensiho poctu zvirat. i
Studie je provadéna na minimalnim moZném poc¢tu zvifat tak, aby ziskané vysledky poskytly pozadovane informace o
_toxikokinetickém profilu (Cpax, Tmax, AUC) testované latky v Sesti rliznych formulacich pro potieby nasledného testovani.
Setrné zachézeni se zvifaty: Vysvétlete volbu druhu zvifat a pro¢ se v piipadé tohoto zvifeciho modelu jedna o nejSetrn&jsi
pouziti z hlediska védeckych cili.
Vysvétlete obecna opatieni, kterd budou pfijata za i¢elem snizeni ijmy zplisobené zvifatiim na minimum.
Se zvitaty bude zachdzeno v ramci standardnich a schvalenych postupli prace se zvifaty, které vylucuy “nehumanni
zachazeni a minimalizuji moZny stres a utrpeni zvifat na nejniZ3i moZnou troveil. Vedkeré tkony (aplikace, odbéry krve
apod.) jsou provadény obdobné, jak je tomu b&Zné v humdnni a veterinarni praxi. MnozZstvi odbé&rli, max. 10 v pribghu 24
hodin, ani objem jednotlivych vzork( odebrané krve (max. 1,0 ml/odbér) nepfedstavuje pro zvifata nepfiméfenou zatéz i

netimé&rné utrpeni.




