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NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU

Nazev projektu pokusi
28-denni ordlni studie toxuclty s toxikokinetikou na psech

Doba trvz’im prOJektu pokusﬁ | _Provedeni studie je planovéno do konce roku 2019.

Kli¢ové slova - maximdiné 5 1 antivirotikum, pes, toxicita

_Ugel projektu pokusii - oznacte jej kiizkem (X) do prdzdného policka
| zékladni vyzkum ]
translaém nebo aphkovany vyzkum
| Vyvoj, vyrogzy}cbo zkougeni kvality, i¢innosti a nezdvadnosti léciv, potravin, krmiv a jinych latek nebo vyrobkii

| ochrana pfirodniho prostredl v zajmu zdravi a dobrych Zivotnich podmmek lidi nebo zviFat
| zachovam druhii

| vyssi vzdelavani nebo odbornd piprava

| trestni Fizeni a jiné soudni Fizeni

| Cile projektu pokusii (napr. feSené védecké nezndmé nebo védecke &i klinicke potfeby) e e
Cilem studie je stanoveni toxikologického a toxikokinetického profilu testované latky u pst po 28. dennim opakovaném
oralnim podani, zhodnoceni pretrvavajicich u¢inkii po 14. denni period@ bez aplikace a zhodnoceni bezpeénostnich kritérii
pro podani ¢loveku. Testovand latka patfici do skupin antivirotik ovliviiujici funkei interferonti. Testovani je navazujici
hodnocenim lé¢iva v chronickych studiich provadénych na potkanech a kralicich a je potfebnym podkladem pro
zpracovani registracni dokumentace. Zkou3eni je vyZzadovano v ramci registrace EMA (ICH M3(R2) a neexistuje pro ngj
alternativni metoda.

Pravd&podobné potencidlni pFinosy projektu pokusi (jak by mohlo byt dosazeno pokroku ve vasem védnim oboru
 nebo jaky pfinos by z n&j Elovek ¢&i zvitata mohli mit)
Testovana latka je nové vyvi_]eny prlpravek uréeny k 16¢bé lidi a v tomto typu studie bude zkouseno poprve.

Druhy a pFiblizné potty zviFat, jejichZ pouZiti se pf'edpol\lada
Ve studii bude pouZito 32 psti plemene beagle (16 samci, 16 samic) ve véku 5-9 mésict. Podle predpisii EMA je pes
plemene beagle vhodny zvifeci model jako zastupce ,,ne-hlodaved“ pro dany typ studie. Alternativni metoda pro tento typ
pokusu neexistuje.
Jaké jsou otekavané nezadouci aginky u zvifat? Jaké j je navrhovana mira zavaznosti? Jak bude se zvitaty nalozeno po
_skonceni pokusu?
Vzhledem k designu studie nejsou ocekavany zavazné toxické ucmky Pi zaznamenéni zavazného toxického t¢inku
testované latky po aplikaci bude studie pro dané zvife pfedeasne ukon&ena. Veskeré ukony (aplikace, odbéry krve apod.)
jsou provadény obdobné, jak je tomu b&Zné v humanni a veterinarni praxi, piipadné za pouZiti anestézie. Klasifikace
zavaznosti pokusu je stfedni. Na konci pokusu budou zvifata usmrcena preddvkovénim anestetika s vykrvenim.

_Uplatiiovani 3R (replacement, reduction, refinement) : A TR
Nahrazeni pouzivani zvifat: Uved'te, pro¢ je nutné pouZit zvifata a pro¢ nemohou byt vyuzity alternativy bez pouZiti
zvitat.

V souladu se smérnici [CH M3(R2) j je nutné pied klinickym testovanim provést testy toxicity na nehlodaveich. Testovani
nelze nahradit alternativnimi metodami.
Omezeni pouzwém zvifat: Vysvétlete, jak Ize zajistit pouZiti co nejmensiho poctu zvifat.

Studie je provadéna na clostateénem | poctu zvifat, tak aby ziskané vysledky poskytly validni mformace

Setrné zachazeni se zviraty: Vysvétlete volbu druhu zvifat a pro¢ se v pripadé tohoto zviteciho modelu Jedna 0 neﬁetméjﬁl
pouziti z hlediska védeckych cild.

Vysvétlete obecné opatteni, ktera budou pfijata za i¢elem sniZeni iijmy zpiisobené zvifatiim na minimum. S
Se zvitaty bude zachdzeno v ramci standardnich a schvalenych postupll prace se zvifaty, které vyluéuy nehumanni
zachdzen{ a minimalizuji moZny stres a utrpeni zvifat na nejniz§i moZnou troveti. Veskeré tikony (aplikace, odbéry krve

apod.) jsou provadény obdobné, jak je tomu b&Zné v humanni a veterinarni klinické praxi.




