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NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU

Nazev projektu pokusi
Srovnavaci toxikokineticka studie po sublmgualmm a oralnim podéni u psa.

Doba trvani projektu pokust Délka aklimatizace zvifat bude minimalné 7 dni. Samotné provedeni studie bude
v délce max. 19 dni. Provedeni studie je planovano do konce roku 2019.
Kli¢ové slova - maximadlné 5 ' Pes, sublingudlni aplikace, oralni aplikace, toxikokinetika

Ucel projektu pokusi - oznacte jej kiizkem (x) do prazdného policka
| zakladni vyzkum i
| translaéni nebo aplikovany vyzkum
vyvoj, vyroba nebo zkouseni kvality, uémnostl a nezavadnostl Ié¢iv, potravin, krmiv a Jjinych latek nebo vyrobkii
ochrana pnrodmho prostredl Vv zajmu zdraw a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvitat
zachovani druhii

| vys8i vzdélavani nebo odborna priprava
trestni Fizeni a jiné soudni fizeni

Cile projektu pokusi (napf. feSené védecké nezndmé nebo védecke &i klinické potieby) i _
Cilem studie je zjist&ni a srovnan{ zdkladniho toxikokinetického profilu (Cpax, Tmaxs AUC) testované latky v Zesti riznych

formulacich po sublingualnim a ordlnim podani u psii. Vysledky budou pouZity pro vybér formulace testované latky, ktera

bude pouZita v dalsim testovani. Testovana latka, ve formé tablet s analgetickymi uginky, je vyrobena pro sublingualni

podani a nasledné bude vyuZivana v humanni medicing jako analgetikum. Stejné tablety budou vyuzZity i pro oralni podani.

Testovéni bude probihat v ramci preklinického hodnoceni pro potteby registrace novych Ié¢iv v souladu se smérnicemi

ICH (International Conference on Harmonisation) M3(R2) a S3A pro preklinické hodnoceni farmaceutik. Na zaklads

informac{ od zadavatele existuji literarni data tykajici se pouzZiti testované latky s odlinym zplisobem podani, na jejichz

zdklad& byly urteny davky. Tato studie navazuje na predchozi studii, ve které byly vybrany formulace s nejlep§imi

toxikokinetickymi vysledky a na jejich zdkladé bylo p¥ipraveno dal3ich 3est formulaci, které budou pouZity v této studii.

Pravdépodobné potencidlni pFinosy projektu pokusi (jak by mohlo byt dosaZeno pokroku ve vaSem védninm oboru
nebo jaky piinos by z n&j ¢lovek &i zvitata mohli mit) 7 SR S e F
Vysledky poskytnou poZadované informace o zakladnim toxikokinetickém profilu testované latky v 3esti rfiznych
formulacfch pro potteby nésledného testovéni

Laboratoml pes plemene beagle v poctu 6 psu (3 samci + 3 samice), khmcky zdravi dospgli. Uvedeny podet je koneény
Jaké jsou ocekavané nezadouci ucinky u zvitat? Jaké j je navrhovana mira zavaznosti? Jak bude se zviraty naloZeno po
skonceni pokusu"

Ve studii mize dojit ke zhor3eni dobrych Zivotnich podminek u pokusnych zvifat z diivodu vétstho mnoZstvi odbérovych
bodil v priibéhu 24 hodin. Zivaznost pokusu je na stupni ,,stiedni“. ZviFata nebudou na konci pokusu usmrcena, ziistanou
v experimentélnich stdjich, po dostateéné wash-out periodg, kterd zabezpe¢i kompletni rekonvalescenci a po prohlidce
veterindrnim Iékafem mohou byt znovu vyuZita.

Uplatiiovani 3R (replacement, reduction, refinement)

Nahrazeni pouzivani zvirat: Uved'te, pro¢ je nutné pouzit zvitata a pro¢ nemohou byt vyuzity alternativy bez pouziti
zvitat. oL :
Pro zy§tén1 a srovnani zakladniho toxikokinetického pr ofilu (Cinax> Trmax, AUC) testované latky v 3esti riznych formulacich
po jejim sublingudlnim a ordlnim podani neexistuje alternativni metoda (viz pouZité zdroje). Pokus bude probihat
v souladu se sméricemi ICH (International Conference on Harmonisation) M3(R2) a S3A pro preklinické hodnoceni
farmaceutik.

Omezeni pouﬁz;vqm z,wrat Vysvéﬂete Jjak lze zajistit pouZiti co nej jmensiho poctu zvitat.

Studie j je provadéna na minimélnim mozném podctu zviiat tak, aby ziskané vysledky poskytly pozadovane informace o
toxikokinetickém profilu (Cpa Tmaw AUC) testované latky v max. esti riiznych formulacich pro potieby nasledného
testovani.

Setrné zachazeni se zwraty Vysvetlete volbu druhu zvifat a prot se v piipadé tohoto zvifeciho modelu jednéd o neﬁetméjm
pouziti z hlediska védeckych cili.

Vysvétlete obecna opatieni, kterd budou pfijata za i¢elem sniZeni ijmy zplisobené zviFatiim na minimum. U
Se zvifaty bude zachdzeno vramci standardnich a schvélenych postuplh prace se zvitaty, které vyluéuji nehumanni
zachazen{ a minimalizuji moZny stres a utrpeni zvifat na nejnizii moznou Groven. Veskeré ukony (aplikace, odbéry krve
apod.) jsou provadény obdobng, jak je tomu b&Zné v humanni a veterindrni praxi. MnoZstvi odb&rt, max. 10 v priibéhu 24
hodin, ani objem jednotlivych vzorki odebrané krve (max. 1,0 ml/odbér) nepfedstavuje pro zvifata nepfimérenou zatéz &i
netimérné utrpeni,




