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NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU

] Stanovem max1malné tolerovane davky (MTD) u potkanu
Doba trvani projektu pokusu | Provedeni studie je pldnovano do 31.07.2020.

Kli¢ové slova - maximdiné 5 MTD, antihypertenzivum, potkan
Utel projektu pokusti - oznacte jej kizkem (x) do prdzdného policka
| zakladni vyzkum

 translaéni nebo aphkovany vyzkum :

X___vyvoj, vyroba nebo zkouseni kvality, u&innosti a nezdvadnosti 1é¢iv, potravin, krmiv a jinych latek nebo vyrobki

. ochrana pfirodniho prostfedi v z4jmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvitat

| zachovéni druhii

1 vy35i vzd&lavani nebo odbornd pfiprava
i trestni fizeni a jiné soudni Fizeni

| Cile projektu pokusii (napf. fedené védecké nezndmé nebo védecksé &i klinické potfeby)
Cilem studie j je stanovit maximélné tolerovanou davku (MTD) po Jednorazovem perorélnlm podam u potkanu Testované
latky (kombinace dvou registrovanych API) jsou antihypertenziva (ramipril a indapamide) pro 1é¢bu lidi. Zkouseni je
vyZadovéno v rimci registrace EMA (ICH M3(R2) a neexistuje pro ngj alternativni metoda. Ziskané vysledky budou
pouZity pro volbu ddvek v navazujici DRF (Stanoveni rozpéti davek) studii na potkanech a nasledn& 90-denni srovnavaci
studii toxicity s toxikokinetikou na potkanech.

Pravd&podobné potencidlni pFinosy projektu pokusi (jak by mohlo byt dosaZeno pokroku ve vaiem v&dnim oboru
nebo jaky ptinos by z néj ¢loveék &i zvifata mohli mit)

Kombinace testovanych latek bude pouiwana pro lé¢bu vysokeho krevniho tlaku u lidi a v tomto typu studie bude
zkougena poprvé.

Druhy a pfibliZné poéty zviFat, jejichZ pouZiti se pfedpoklada y
Ve studii bude pouZito 25 (+ 2 rezervnich) potkanti kmene Wistar Jednoho pohlaw ve véku 7- 10 tydnu
Jaké jsou otekdvané nezadoucf uéinky u zvifat? Jakd je navrhovana mira zévaznosti? Jak bude se zvifaty naloZeno po
skonéeni pokusu?
Vzhledem k typu testované latky nejsou oéekavany zévazné prlznaky t0x101ty po apllkam Pokus j je klasifikovan Jako
zdvainy, protoZe nelze vyloucit hyn zvifete. Na konci pokusu budou zvifata usmrcena dislokaci kréni patefe v etherové
narkdze.

_Uplatfiovéni 3R (replacement, reduction, refinement)
Nahrazeni pouZzivani zvifat: Uved'te, pro¢ je nutné pouzn zvitata a pro¢ nemohou byt vyuznty altematwy bez pouzm

zvifat.

K zyétém maximalni tolerované davky testované latky se pouZwé minimélni nezbytné mnozstvi laboratornich zvifat.
Alternativni metoda, kterd by nahradila pouZiti pokusnych zvifat, neexistuje. V souladu se smérnici ICH M3(R2) je nutné
pred klinickym testovanim provést testy toxicity na hlodavci. Testovéani nelze nahradit alternativnimi metodami.
Omezeni pouilvam zvﬁ‘at Vysvétlete, jak lze zajistit pouZiti co nejm enénho poctu 2 zvifat
Studie je provadéna na dostateéném poctu zvifat, tak aby ziskané vysledky poskytly Valldl’ll 1nfom1ace

Setrné zachézeni se zvifaty: Vysvétlete volbu druhu zvitat a proé se v piipadé tohoto zvifectho modelu Jedna 0 nejéetméﬁi
pouziti z hlediska védeckych cili.
Vysvétlete obecnd opatieni, ktera budou pfijata za (¢elem sniZeni ujmy zplsobené zvifatim na minimum.
Se zvifaty bude zachézeno v ramei standardnich a schvalenych postupli prace se zvifaty, které vyluéup nehumanni
zachézeni a minimalizuji moZny stres a utrpeni zvifat na nejniZ3i moznou tGroveti. Veskeré tkony (aplikace apod.) jsou
provadény obdobné, jak je tomu b&Zné v humdnni a veterinarni praxi.




