Vypliiujte jen bilé kolonky!
Formuld¥ vypliiujte na poditadi; kolonky se zvétsi automaticky podle mnoZstvi textu.

NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU

‘Nazev projektu pokusi
Srovnivaci toxikokineticka studle po oralnim podém u psu

Doba trvani prOJektu pokusu ; Délka aklimatizace zvitat bude minimalng 7 dni. Samotné provedeni studie bude
[T | v délce max. 9 dni. Provedeni studie je planovéno do konce roku 2018.
Kli¢ova slova - maximdiné 5 | Pes, oralni aplikace, toxikokinetika

Utel projektu pokusi - oznacte jej kiizkem () do prazdného policka
zakladni vyzkum

translaéni nebo aplikovany vyzkum ‘

x | vyvoj, vyroba nebo zkougeni kvality, uémnostl a nezavadnosti lé¢iv, potravin, krmiv a jinych latek nebo vyrobku

ochrana pfirodniho prostiedi v zajmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvitat

zachovani druhéi

| vy38i vzdélavani nebo odborna phprava T

| trestni Fizeni a jiné soudni Fizeni

_Cile projektu pukusu (napF. Fedené v&decké neznamé nebo védecké ¢i klinické potfeby) Bl lie
Cilem studie je srovnani zékladniho toxikokinetického profilu (Cm, Tmax, AUC) testované latky ve dvou ruznych
formulacich po oralnim podéni u pst. Testovana latka je inhibitor enzymatické aktivity protoonkogenu nachazejiciho se
v malignich buitkach chronické myeloidni leukémie (CML). Testovani bude probihat v ramci preklinického hodnoceni pro
potieby registrace novych 1&&iv v souladu se sm&rnicemi ICH (International Conference on Harmonisation) M3(R2) a S3A
pro preklinické hodnoceni farmaceutik. Na zakladg pfedchozich studii je testovana latka netoxicka pro potkany a psy.

Pravdépodobné potencidlni pFinosy projektu pokusii (jak by mohlo byt dosazeno pokroku ve vasem védnim oboru
nebo jaky prinos by z n&j &lovek ¢i zvitata mohli mit)

Vysledky poskytnou pozadovane informace o zakladnim toxikokinetickém profilu testované latky v obou formulacich pro

potieby nésledného klinického testovani,

Druhy a pFiblizné poéty zviFat, jejichz pouznt[_ se piedpoklada
Laboratorni pes plemene beagle v pottu 6 psii (3 samci + 3 samice), khnlcky zdravi dospéh Uvedeny pocet j je koneény
Jakeé jsou o¢ekdvané nezéddouci Gcinky u zvifat? Jaka j je navrhovana mira zavaznosti? Jak bude se zvifaty naloZeno po
skonéeni pokusu?

Ve studii miize dqnt ke zhor3eni dobrych Zivotnich podmmek u pokusnych zvitat z d@vodu v&tsiho mnoZstvi odbérovych
bodii v pritbshu 24 hodin. Zavaznost pokusu je na stupni ,,stfedni®. Zvifata nebudou na konci pokusu usmrcena, ziistanou
v experimentalnich stajich MediTox s.r.o., po dostatetné wash-out periodg, ktera zabezpeti kompletni rekonvalescenci a
po prohlidce veterinirnim lékafem mohou byt znovu vyuzita. Predpokladana zavaznost dalsich pokusii bude mirna az
stfedni.

Uplatiiovani 3R (replacement, reduction, refinement) Sl
Nahrazeni pouZivani zvifat: Uvedte, pro¢ je nutné pouZit zvifata a pro¢ nemohou byt VyuZIty alternativy bez pouzm
zvitat.

Pro zjistén{ zdkladniho toxikokinetického profilu testované latky po Je_um “oralnim podam neex1stuje alternativni metoda.
Pokus bude probihat v souladu se sm&rnicemi ICH (International Conference on Harmonisation) M3(R2) a S3A pro
preklinické hodnoceni farmaceutik.

__Omezem pouzivani zvirat: Vysvétlete jak Ize zaystnt POEZVIEI’ ggneJmenélho poétu zvifat.

Studie je provadéna na minimélnim moZném podtu zvifat tak, aby ziskané vysledky poskytly pozadované ‘informace o
zakladnim toxikokinetickém profilu testované latky v obou formulacich pro potfeby klinického testovani. .
Setrné zachazeni se zvifaty: Vysvétlete volbu druhu zvifat a pro¢ se v pripadé tohoto zvifeciho modelu jednd o nejsetrn&jsi
pouziti z hlediska védeckych cili.

Vysvetlete obecna opatieni, kterd budou pfijata za ucelem snizeni jmy zplisobené zvifatim na minimum. ]
Se zvifaty bude zachdzeno vramci standardnich a schvalenych postupl prace se zvifaty, které vyluduji ‘nehumanni
zachézeni a minimalizuji moZny stres a utrpeni zvifat na nejniz$i mozZnou trovefi. Veskeré ukony (aplikace, odbéry krve
apod.) jsou provadény obdobng, jak je tomu b&Zné v huméanni a veterinarni praxi. MnoZstvi odbérd (max. 10 odbérl
v priibghu 24 hodin) ani objem jednotlivych vzorkii odebrané krve (max. 2,0 ml/odbér) neptedstavuje pro zvifata

nepfiméienou zatéZ &i nelimé&rné utrpeni,




