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NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU

Ndzev projektu pokusid
Stanoveni rozpéti davek po opakovanem peroralmm podém (Dose Range Finding Study) u potkanu

Doba trvani projektu pokusu ___: Provedeni studie je planovano do 31.07.2020.
Klitova slova - maximdlné 5 | DRF, antihypertenzivum, potkan

o

_Uéel projektu pokusi - oznacte jej kFizkem (x) do prdzdného policka
. zékladni vyzkum i
. translaén{ nebo aplikovany vyzkum

X__ ' vyvoj, vyroba nebo zkouSeni kvality, uémnostl a nezavadnosti 1€¢iv, potravin, krmiv a jinych litek nebo vy

| ochrana pfirodniho prostéedi v zdjmu zdravia dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvitat

. zachovéni druhii

| vy33i vzd&lavani nebo odbornd pfiprava

| trestni Fizeni a jiné soudni Fizeni

Cile projektu pokusi (napf. feSené védecké neznamé nebo védecké &i klinické potfeby) _
Cilem studie j Jje stanoveni toxmologickeho proﬁlu a bezpeénostl kombinace dvou uémnych latek u potkanu po 21. dennim
opakovaném perordlnim podéni a stanoveni davek pro navazujici studii. Testované latky (kombinace dvou registrovanych
API) jsou antihypertenziva (ramipril a indapamide) pro 1é&bu lidi. Zkougeni je vyzadovano v ramci registrace EMA (ICH
M3(R2) a neexistuje pro néj alternativni metoda. Ziskané vysledky budou pouzity pro volbu davek v navazujici 90-denni
srovnavaci studii toxicity s toxikokinetikou na potkanech.

Pravdépodobné potenciilni pfinosy projektu pokusii (jak by mohlo byt dosaZeno pokroku ve vasem v&dnim oboru
nebo jaky pfinos by z n&j &lovek &i zviFata mohli mit)

Kombinace testovanych létek bude pouZ:vana pro 1é&bu vysokeho krevniho tlaku u lidi a v tomto typu studie bude
zkousena poprvé.

 Druhy a pfiblizné polty zviFat, jejichZ pouZiti se predpoklada

Ves studu bude pouZito 40 (+ 2 rezervmch) potkanii kmene Wistar oboyho pohlav1 ve véku 7-10 tydnu
Jaké j jsou o&ekévané nezadouci G&inky u zvitat? Jaka je navrhovand mira zdvaznosti? Jak bude se zvni‘aty naloZeno po
skonéeni pokusu?
NC_]SOU oéekavany pnznaky toxnc:ty nebo uhynu po aphkacn veskeré ukony (aphkace oclbéry krve apod ) _]SOll provadény
obdobné, jak je tomu b&zné v huménni a veterinarni praxi, pfipadné za pouZiti anestézie. Klasifikace zavaznosti pokusu je
stfedni. Na konci pokusu budou zvifata usmrcena dislokaci kréni patefe v etherové narkéze.

Uplatiiovini 3R (replacement, reduction, refinement) o
Nahrazeni pouZivani zvitat: Uved'te, pro& je nutné pou21t zvitata a proé nemohou byt vyu21ty altematlvy bez. pouzm
zvifat.
Ke stanoveni ddvkového rozpétl po opakovanem podém se pouzwa ‘minimalni nezbytne mnozstvi laboratornich zvifat.
Alternativni metoda, ktera by nahradila pouZiti pokusnych zvifat, neexistuje. V souladu se sm&mici ICH M3(R2) je nutné
pfed klinickym testovanim proveést testy toxicity na hlodavci. Testovani nelze nahradit alternativnimi metodami.
‘Omezeni pouzivani zvifat: Vysvétlete, jak lze zajistit pouZiti co neJmenS‘.iho poétu zvifat. .
Studie je provaddéna na dostateénem _poctu zvifat, tak aby ziskané vysledky poskytly vahdm 1nf0rmace .
Setrné zachazenf se zv1faty Vysvétlete volbu druhu zvitat a proé se v pfipadé tohoto zvitectho modelu Jedné 0 nej§elmé]§i
pouZiti z hlediska védeckych cil.
Vysvétlete obecnd opatfeni, kterd budou pfijata za uelem sniZeni ujmy zpiisobené zvifatim na minimum.
Se zvitaty bude zachdzeno v ramci standardnich a schvalenych postupll prace se zvifaty, které vyluéujl nehuménni
zachazeni a minimalizuji moZny stres a utrpeni zvifat na nejniz8i moznou troveil. Veskeré ikony (aplikace, odbéry krve
apod.) jsou provadény obdobné, jak je tomu b&Zné v huménni a veterinarni praxi.




