NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU

Nizev projektu pokusi :
_ Farmakokmetlcky a farmakodynamlcky prof'] formulaci semaglutidu po intestindlnim podani
Doba trvni projektu pokusi | Do 27. 10. 2020
Kli¢ové slova - maximdlné 5 Semaglutld farmakokinetika - farmakodynamika - potkan
Ugel projektu pokusii - oznacte jej kiiZkem (X) do prdzdného policka
- zakladni vyzkum
translacni nebo aphkovany vyzkum
v¥voj, vyroba nebo zkougeni kvality, u¢innosti a nezavadnosti leétv potravin, krmiv a _]mych lalek nebo vyrobki
__ochrana pfirodniho prostiedi v zdjmu zdraw a d0b1 ych Zivotnich podmmek lidi nebo zvitat
| zachovani druhti
vy&si vzdélavani nebo odborna prlprava S
trestni fizeni a jiné soudni fizeni
Cile projektu pokusii (napf. feSen¢ védecké nezndmé nebo védecke ¢i klinické potieby)
Porovnani biologické dostupnosti a i¢innosti testované latky v riznych formulacich po primé aplikaci do tenkého streva
Pravdépodobné potencidlni pFinosy projektu pokusi (jak by mohlo byt dosazeno pokroku ve vasem védnim oboru
nebo jaky ptinos by z n&j ¢lovek i zvitata mohli mit)
Vyvoj nové pe:malm formy lé¢iva pouzwaneho k terapii diabetu typu 7 spojencho s obezitou
Druhy a pfiblizné polty zviFat, jejichz pouziti se predpoklada

Potkani kmene Sprague Dawley
Najednu for mulaci bude pouzito nejvyse 6 zvifat. Do 27. 10. 2020 predpokladdme otestovani maximalné 50 formulaci,

Jaké j _]SOU otekdvané neéadoum uémky u zvifat? Jaka | je navrhovana mira zavaznosti? Jak bude se zv1rat} naloZeno po
skonc¢eni pokusu?

Nezadoucf ucinky neocekavame protoZe testovana latka bude podédna v netoxické davce

Zvirata budou po dobu opera¢niho zavedeni kanyly a nasledujicich odberii krve v celkové anestézii a nenabydou jiz
védomi

Navrhovana mira zavaZznosti pokusu: zvife nenabude védomi

Po ukonéeni pokusu budou zvifata huméanné usmrcena piedavkovanim anestetika.

Uplatiiovini 3R (replacement, reduction, refinement) e I T L I e A0
Nahrazeni pouzivan{ zvifat: Uved'te, pro¢ je nutné pouzit zvifata a pro¢ nemohou byt vyuzity alternativy bez pouziti
ZVlrat ......
Farmakokinetickou a farmakodynamlckou studii nelze nahradit jinou metodou bez pouzm pokusnych zvifat, neni uvedena
v mezinarodnim seznamu alternativnich metod (zdroj: Alternative Test Methods, www.ccac.ca).
Omezeni pouZivani zvifat: Vysvétlete, jak lze zajistit pouZiti co nejmensiho poétu zvitat.
Bude pouzit minimalni pocet zvifat ve skupmé potfebny pro spolehhvou analyzu farmakokinetického a
farmakodynamického profilu (6 potkani).
Setrné zachdzeni se zvifaty: Vysvétlete volbu druhu zvifat a proc se v pr]pade tohoto zviteciho mode!u_]edna 0 nejSetrnéjsi
pouziti z hlediska védeckych cild.
Vysvétlete obecnd opatrent, ktera budou ptijata za icelem sniZeni Gjmy zplisobené zvifatim na minimum.
Volba druhu zvirat, Setrné pouZiti:
Laboratorni potkan kmene Sprague Dawley je dostupnym a b&zné pouzivanym pokusnym zvitetem pro testovéni
farmakokinetiky a farmakodynamiky; testovana litka bude podana v netoxickych davkach, bolestivé zakroky budou
provadény v celkové anestézii.
Opatieni ke snizeni ajmy:
I. DodrZovani zdkona ¢. 246/1992 Sb. a provadéciho predpisu (vhodna o3etfovatelska péce, zoohygienické podminky,
veterinami péce).
2. Zvifata budou denné kontrolovéna a v piipadé vyskytu piiznakii onemocnéni nebo nadmérného stresu bude konzultovan
veterinarni lékar.
3. Veskeré manipulace s pokusnymi zvifaty provadi zkuseny a zaskoleny personal (§15 odst. 4 zakona na ochranu
zvifat proti tyrani) podle schvaleného projektu pokusii.




