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NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU

‘Nizev projektu pokusi
Srovnavaci toxikokineticka studie po jednorizovém ordlnim a intravenéznim podani u psi.

Doba trvani projektu pokusi Délka aklimatizace zvifat bude minimalné 7 dni. Samotné provedeni studie bude
| v délce max. 9 dni. Provedeni studie je planovano do konce prvniho pololeti roku 2018.
Kli¢ova slova - maximdlné 5 Pes, diabetes, orlni aplikace, intravenézni aplikace, toxikokinetika

Ugel projektu pokusii - oznacie jej kfizkem (x) do prazdného policka
| zakladni vyzkum :

| translaéni nebo aplikovany vyzkum
vyvoj, vyroba nebo zkouseni kvality, u€innosti a nezdvadnosti Iéciv, potravin, krmiv a jinych latek nebo vyrobkil
| ochrana prirodniho prostiedi v zajmu zdravi a dobrych zivotnich podminek lidi nebo zvifat
| zachovani druhi
1 vy vzdelavam nebo odborna pfiprava

trestni Fizeni a jiné soudni fizeni
Cile projektu pokusi (napf. feSené védecké neznamé nebo védecké ¢i klinické potieby)
Cilem studie je srovnani zdkladniho toxikokinetického profilu (C e, Timax, AUC) testované latky ve dvou formulacich a
dvou davkich po jejim oralnim a intravenéznim podani u psii. Testovana latka je latka aktivujici GPR40 receptor, ktery se
vyskytuje v pankreatickych bufikach. Po aktivaci tohoto receptoru dochazi k uvolfiovani inzulinu a sniZovéni hladiny
glukozy v krvi. Testovana latka tedy vykazuje anti-diabetické 0¢inky, ¢imZ se nabiz{ jeji vyuZiti pro 16¢bu cukrovky II.
typu u lidi. Testovani bude probihat v ramci preklinického hodnoceni pro potfeby registrace novych Ié€iv v souladu se
smérnicemi ICH (International Conference on Harmonisation) M3(R2) a S3A pro preklinické hodnoceni farmaceutik. Na
zakladé informaci od zadavatele je testovand ldtka netoxicka pro potkany.
Pravdépodobné potenciidlni piinosy projektu pokusi (jak by mohlo byt dosazeno pokroku ve vasem védnim oboru
nebo jaky pfinos by z ngj ¢lovek ¢i zvifata mohli mit) ;
Vysledky poskytnou informace o zékladnich kinetickych parametrech (Cpax, Tmax @ AUC) testované latky nezbytné pro
nastaveni davek ndslednych studii vyzadovanych pro cely registrace.

Druhy a p¥iblizné poéty zvirat, jejichz pouziti se predpoklada

Laboratorni pes plemene Beagle v poctu 8 psti (4 samci a 4 samice), klinicky zdravi dospéli. Uvedeny pocet je koneény.
Jaké jsou ocekavané nezadouci u€inky u zvitat? Jakd j je navrhovana mira zavaznosti? Jak bude se zvifaty naloZeno po
skonceni pokusu? :

Ve studii se nepfedpokladd zhorSeni dobrych Zivotnich podminek u pokusnych zvifat. Zavaznost pokusu je na stupni
,mimé". Zvitata nebudou na konci pokusu usmrcena.

Uplatfiovani 3R (replacement, reduction, refinement)

Nahrazeni pouzivani zvitat: Uved'te, pro¢ je nutné pouzit zviata a pro¢ nemohou byt vyuzity alternativy bez pouziti

Pro zjisténi zakladniho toxikokinetického profilu testované latky po ordlnim a intravendznim podani neexistuje
alternativni metoda (viz pouZzité zdroje). Pokus bude probihat v souladu se smérnicemi ICH (International Conference on
Harmonisation) M3(R2) a S3A pro preklinické hodnoceni farmaceutik.

Omezeni pouzivani zvirat: Vysveétlete, jak |ze zajistit pouziti co nejmensiho poctu zvifat. _
Studie je provddéna na minimalnim moZném poétu zvifat, tak aby ziskané vysledky poskytly pozadované informace o
zékladnich kinetickych parametrech (Cpnax, Tmax @ AUC) testované latky pro potieby naslednych studii. 7
Setrné zachézeni se zvitaty: Vysvétlete volbu druhu zvifat a pro¢ se v piipadé tohoto zviteciho modelu jedna o nejSetrnéjsi
pouziti z hlediska védeckych cili.

Vysvétlete obecna opatieni, kterd budou ptijata za icelem snizeni ijmy zpiisobené zvifatim na minimum. SR
Veskeré ikony (aplikace, odbéry krve apod.) jsou provadény obdobng, jak je tomu b&zné v huménni a veterinarni praxi.
Mnozstvi max. 12 odbérit v priitbéhu 24 hodin ani objem jednotlivych vzorklt odebrané krve (max. 2,0 ml/odbér)
nepfedstavuje pro zvifata nepfimérenou zaté€z ¢i netim&rné utrpeni.




