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NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU

Nazev projektu pokusii )

Srovnivaci studie bmloglcke dostupnostl po ordlnim podam u psu

Doba trvani projektu pokusi | Délka aklimatizace zvifat bude minimaln® 7 dni. Samotné provedeni studie bude
Freapidtonss Bd oty | v délce max. 3 dny. Provedeni studie je planovano do konce roku 2018.

Kli¢ova slova - maximdlné 5 | Pes, orélni aplikace, toxikokinetika, biologickd dostupnost

Ukel prolektu pokusii - oznacte _[ej kFizkem (x) do prdzdného policka
| zakladni vyzkum
transla&ni nebo aplikovany vyzkum

x__| v§voj, vyroba nebo zkouseni kvality, Ginnosti a nezavadnosti Iégiv, potravin, krmiv a jinych litek nebo vyrobki |

ochrana prirodniho prostedi v zdjmu zdravi a dobrych Zi otnich podminek lidi nebo zvifat

7 zachovéni druhii

| Vy$si vzdélavani nebo odborna prlprava o

trestni Fizeni a jiné soudni fizeni

Cile | prolektu pokusu (napf. feSené védecké nezndmé nebo védecké ¢i klinické potieby)
Cilem studie je srovnani biologické dostupnosti testované litky ve dvou riznych formulacich na zaklads Jejich
toxikokinetického profilu (Crax, Tiaxs AUC) po orédlnim podani u psii. Nasledn& bude vybrana formulace testované latky
s lepi biologickou dostupnosti, kterd bude pouzita v daldim testovani. Testovana latka je komplex platiny vazici se na
DNA nadorovych bun€k a zplsobujici jejich apoptézu, jeji planované vyuziti v humanni medicing je v 16¢bé nadorovych
onemocnéni. Testovani bude probihat v ramei preklinického hodnoceni pro potfeby registrace novych 1é&iv v souladu se
smérnicemi ICH (International Conference on Harmonisation) M3(R2) a S3A pro preklinické hodnoceni farmaceutik. Na
zékladg predchozich studii je testovana latka netoxicka pro potkany a psy.

Pravdépodobné potencidlni prinosy projektu pokusi (jak by mohlo byt dosaZeno pokroku ve vaem védnim oboru
nebo jaky pfinos by z n&j ¢lovek &i zvifata mohli mit)

Vysledky poskytnou pozadované informace o zékladnim toxikokinetickém profilu potiebném ke srovnéni biologické
dostupnosti testované ltky v obou formulacich pro potfeby nasledného klinického testovani.

Druhy a pFiblizné pocty zviFat, jejichz pouziti se pi‘edpoklad& i

__Labo__ratp_rm pes plemene beagle v podtu 8 psii (4 samei + 4 samice), klinicky zdravi dospéli. Uvedeny pocet je konetny.
Jaké jsou oéekavané nezadouci Gcinky u zvifat? Jaka j je navrhovana mira zavaznosti? Jak bude se zviraty naloZeno po
skonceni pokusu?

Ve studii mize dojit ke zhor3eni dobrych Zivotnich podmmek u pokusnych zvitat z divodu vét§iho mnoZstvi odberovych
bod v pribéhu 24 hodin. Zavaznost pokusu je na stupni ,,stiedni*. Zvitata nebudou na konci pokusu usmrcena, ziistanou
v experimentélnich stajich, po dostate¢né wash-out periodg, ktera zabezpedi kompletni rekonvalescenci a po prohlidce
veterindrnim I¢kafem mohou byt znovu vyuzita. Pfedpokladand zavaznost dal3ich pokusti bude mirn4 aZ stiedni.

Uplatiiovani 3R (replacement, reduction, refinement)

Nahrazeni pouzivani zvifat: Uved'te, proc je nutné pouzit zvitata a proc nemohou byt vyuzity alternativy bez pouzm
zvifat.

Pro z_ustem zakladniho toxikokinetického profilu pro potrebu srovnani biologické dostupnostl testované Iatky Po jejim
ordlnim podéni neexistuje alternativni metoda. Pokus bude probihat v souladu se smé&rnicemi ICH (International
Conference on Harmonisation) M3(R2) a S3A pro preklinické hodnoceni farmaceutik.

Omezeni pouzivani zviFat: Vysvétlete, Jdk lze zajistit pouziti co nejmensiho pottu zvitat.

Studie je provédéna na minimalnim moZném podtu zvitat tak, aby ziskané vys]edky poskytly pozadované ‘informace o
_biologické dostupnosti testované latky v obou formulacich pro potfeby klinického testovani.

Setrné zachazeni se zvifaty: Vysvétlete volbu druhu zvifat a pro¢ se v pnpadé tohoto zvifeciho modelu jedné o nejdetrngjsi
pouziti z hlediska védeckych cilt.

Vysvétlete obecna opatfent, kterd budou pfijata za Gcelem snizeni tjmy zpiisobené zvifatim na minimum.

Se zvifaty bude zachizeno vramci standardnich a schvalenych postupll prace se zvifaty, které Vy]uétul nehumanni
zachdzeni a minimalizuji moZny stres a utrpen{ zvifat na nejniz§i moZznou uroveii. Vegkeré tkony (aplikace, odbéry krve
apod.) jsou provadény obdobng, jak je tomu b&zné v humanni a veterinami praxi. MnoZstvi odbéri max. 12 (max. 10
odbérii v priibéhu 24 hodin) ani objem jednotlivych vzorki odebrané krve (max. 2,0 ml/odb&r) nepiedstavuje pro zvifata
nepfiméfenou zatéZ ¢i neimérné utrpeni.




