Vypliiujte jen bilé kolonky!
Formulay vypliiujte na pocitali; kolonky se zvétsi automattcky podle mnoZstvi textu.

NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU

Nazev projektu pokusi
Pilotni srovnavaci toxikokineticka studie po oralnim a intradermalnim pod:ni u prasat

Doba trvani projektu pokusii Délka aklimatizace zvifat bude minimélng 14 dni. Samotné provedeni studie bude |
(e | vdélce max. 14 dndi. Provedeni studie je planovéano do konce roku 2019,
Kli¢ova slova - maximdlné 5 prase dermalni iritace, ordlni aplikace, intradermadlni aplikace, toxikokinetika
Ugel projektu pokusii - oznacte jej kiizkem (x) do prazdného policka
| zékladni vyzkum

"Miitranslacm nebo aplikovany vyzkum
| vyvoj, vyroba nebo zkouseni kvality, (i¢innosti a nezavadnosti légiv, potravin, krmiv a Jinych latek nebo vyrobki
| ochrana pfirodniho prostiedi v zajmu zdravi a dobrych zivotnich podminek lidi nebo zvirat
| zachovani druhi
| vy3si vzdélavani nebo odborné priprava
| trestni fizeni a jiné soudni Fizeni

Cile projektu pokusii (napf. feSené védecké nezndmé nebo védecké ¢i klinické potieby) :

Cilem experimentu je stanoveni a porovnani zakladnfho toxikokinetického profilu (Cpa Tiax, AUC) dvou formulaci
testované latky po jednorazovém ordlnim a jednorazovém intradermalnim podani u prasat. Cilem je také stanoveni
dermalni iritace po intradermdlni aplikaci testované latky. Existujici data naznacuji, ze testovana latka vykazuje
antifibrotické i protizdnétlivé vlastnosti v riiznych systémech in vitro a zvifecich modelech plicni fibrézy.

Pravdépodobné potencialni p¥inosy projektu pokusi (jak by mohlo byt dosazeno pokroku ve vasem védnim oboru
‘nebo jaky pfinos by z néj Elovek ¢i zvitata mohli mit)

Vysledky poskytnou informace o zakladnich kinetickych parametrech (C ax, Tmax @ AUC) a dermalnich aéincich testované
latky nezbytné pro Udely registrace farmaceutického produktu.

Druhy a priblizné po&ty zvifat, jejichZ pouziti se pfedpokladé : ook
Ve studii budou pouzita 3 klinicky zdrava prasata domaci (Sus scrofa f. domestica) (jednoho pohlavi) + jedno nahradni, 4-
8 mésich véku. Uvedeny polet je koneény.

Jaké ] jsou otekavané nezadouci 0¢inky u zvitat? Jaka je navrhovana mira zavaznosti? Jak bude se zvitaty naloZeno po
 skonceni pokusu?

Ve studii se nepredpoklada zhorseni dobrych Zivotnich podmmek u pokusnych zvifat. Nejsou ocekavany zévazné toxické
ucinky. Zavaznost pokusu je na stupni ,,stfedni“. Zvifata budou na konci pokusu usmrcena.

Uplatiiovani 3R (replacement, reduction, refinement) A 1

Nahrazeni pouzivani zvifat: Uved’te, proc je nutné pouZit zvifata a pro¢ nemohou byt vyuzity alternativy bez pouziti

zvitat.

Pro stanoveni a porovnam zékladniho toxikokinetického prof' lu testované latky po “ordlnim a intradermalnim podanl
neexistuje alternativni metoda (viz pouzité zdroje). Pokus bude probihat v souladu se smérnicemi ICH (International
Conference on Harmonisation) M3(R2) a S3A pro preklinické hodnoceni farmaceutik. Kozni iritace bude hodnocena
klasifika¢ni stupnici podle EN ISO 10993-10 (Zkousky drazdivosti a senzibilizace kiize).

__Omg_z_em pouzivani zvifat: Vysvétlete, jak lze zajistit pouziti co nejmen5|llo poétu zviFat.
Studie bude provadéna na minimalnim mozném po&tu zvifat (3), tak aby ziskané vysledky poskytly pozadované informace
o zdkladnich kinetickych parametrech (Cpnay, Timax @ AUC) testované latky a informace o dermalni iritaci po intradermalni
aplikaci testované latky.

Setrné zachazeni se zviraty: Vysvétlete volbu druhu zvifat a pro¢ se v pipadé tohoto zviteciho modelu jedna o nejsetrnéjsi
pouziti z hlediska védeckych cili.

Vysvétlete obecna opatient, kterd budou piijata za i¢elem sniZeni ujmy zptsobené zvifatiim na minimum. 7
Veskeré ukony (aplikace, odbéry krve apod ) budou provadcny obdobng, jak j je tomu b&zné v humanni a veterindrni praxi.
MnozZstvi max. 8 odbérli v pritbéhu 5 hodin ani objem jednotlivych vzorkl odebrané krve (max. 2,0 ml/odbér)

M owr

nepiedstavuje pro zvifata nepfimé&fenou zatéz ¢i neiimérné utrpeni.




