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NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU

Nézev projektu pokusi

14-denni studie orélni toxicity na potkanech.

Doba trvani projektu pokusi Délka aklimatizace zvifat bude minimalng 7 dni. Samotné provedeni studie bude
v délce max. 15 dni. Proveden{ studie je planovéno do konce roku 2019.
Kli¢ova slova - maximdlné 5 toxicita, nedistota, potkan, antitusikum
Uel projektu pokusi - oznacte jej kiizkem (x) do prazdného policka MlEedrats— st ol o I
zékladni vyzkum

translaéni nebo aplikovany vyzkum

X __| vyvoj, vyroba nebo zkoudeni kvality, i¢innosti a nezdvadnosti lé¢iv, pdi?at_\;fﬁ; krmi\;mé-jin)'/ch latek nebo vyrobki

ochrana pfirodniho prostiedi v zdjmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvirat

| zachovéni druh@l

vys8i vzdélavani nebo odborna pfiprava

trestni fizeni a jiné soudni fizeni

Cile projektu pokusii (napf. feSené védecké nezndmé nebo védecké &i klinické potieby)

Cilem studie je stanoveni toxﬂcologlckeho profilu testované 1atky u potkanu po 14. dennim opakovaném peroralnim
podéni a potvrzeni jeji neSkodnosti. Testovanou latkou je neéistota (n-oxide) piitomna v sirupu proti kasli v koncentracich
vy38ich neZ je limit v norm& ICH Q3B. Sirup proti kasli obsahuje levodropropizin, antitusikum pisobici v perifernich
&astech dychaci soustavy a zminénou testovanou nedistotu. Studie bude probihat v souladu se smé&rnicemi EMA (European
Medicines Agency) CPMP/SWP/1042/99 Rev 1 Corr a ICH Q3A(R2) pro testovani nedistot v novych lé&ivych
piipravcich.

Pravdépodobné potencidlni pFinosy projektu pokusi (jak by mohlo byt dosaZeno pokroku ve vasem védnim oboru
nebo jaky pfinos by z néj ¢lovek &i zvifata mohli mit) B

Testovana latka je nedistota obsaZena v nové vyvmuteﬁ prlpravku protl kasli a bude testovana Je_u bezpeénost v ramci
dalitho vyuZiti zminéného antitusika.

Druhy a pFiblizné poéty zviFat, jejichZ pouziti se predpoklada

Ve studii bude pouzito 40 (+ 4 rezervni) potkanii kmene Wistar obojiho pohlavi ve véku 6-9 tydni.

Jaké jsou otekavané nezadouci u¢inky u zvifat? Jaké je navrhovana mira zdvaZnosti? Jak bude se zvifaty naloZeno po
skonteni pokusu? AL L,

Nejsou olekavany zdvazné piiznaky toxicity nebo hyn po aphka(;l veskeré ukony (aplikace, odbéry krve apod.) jsou
provadény obdobné, jak je tomu b&Zné v humanni a veterinarni praxi, pfipadng za pouZiti anestézie. Klasifikace zavaznosti
pokusu je stiedni. Na konei pokusu budou zvifata usmrcena dislokaci kréni patefe v etherové narkéze.

Uplatiiovani 3R (replacement, reduction, refinement) ok il

Nahrazeni pouZivani zvifat: Uved'te, pro¢ je nutné poﬁzﬂ zvifata a proé nemohou byt vyuz:ty alternativy bez pouZziti
zvitat.

Pro zjidténi zadkladniho toxikologického profilu testované latky se pouZivd minimdlni nezbytné mnoZstvi laboratornich
zvitat. Alternativni metoda, kterd by nahradila pouZiti pokusnych zvitat, neexistuje. Pokus bude probihat v souladu se
smérnicemi ICH (International Conference on Harmonisation) Q3A(R2) a piedpisu EMA CPMP/SWP/1042/99 Rev 1
Corr.

Omezeni pouzivani zvifat: Vysvétlete jak Ize zajistit pouZiti co nejmensiho poctu zv1rat

Studie je provadéna na dostateéném poltu zvifat, tak aby ziskané vysledky poskytly vahdm informace.

Setrné zachézeni se zvitaty: Vysvétlete volbu dnikzvitata pro¢ se v piipadé tohoto zvifeciho modelu jedné o nejsetrngjsi
pouziti z hlediska v&deckych cili.
Vysvétlete obecnd opatfeni, kterd budou pfijata za icelem sniZeni jmy zpilisobené zvifatim na minimum.

Se zvifaty bude zachdzeno vramci standardnich a schvélenych postupil prace se zvifaty, které vyluduji nehumdnni
zachazeni a minimalizuji moZny stres a utrpeni zvifat na nejnizsi moZnou uroven. Veskeré tkony (aplikace, odb&ry krve
apod.) jsou provadény obdobné, jak je tomu b&Zné v humanni a veterinarni praxi.




