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NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU

Nizev projektu pokusii
Studie vaginilni drazdivosti u kralika.

Doba trvéani projektu pokust | Délka aklimatizace zvifat bude minimaln& 7 dni. Celkové provedeni studie véetnd
i aplikace bude 29 dni. Provedeni studie je planovano do konce prvniho pololeti roku
| 2019.

Kli¢ova slova - maximdlné 5 | kralik, lokélni drazdivost, tolterodin, vaginélni segmenty

Utel projektu pokusii - oznacte jej kiizkem (x) do prazdného policka

zakladni vyzkum

translaéni nebo aplikovany vyzkum (S P

x | vyvoj, vyroba nebo zkougeni kvality, u¢innosti a nezavadnosti léciv, potravin, krmiv a mech latek nebo vyrob[\u _

ochrana prirodniho prostfedi v zijmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvifat

zachovéni druhi

| vys8i vzdelavani nebo odborna piprava
| trestni Fizeni a jiné soudni Fizeni

Cile prgjglgtfuipokusu (napf. fesené védecké nezndmé nebo védecké ¢i klinické potieby)
Cilem studie j je vyhodnotit, zda vagmalm segmenty, uvolfiujici testovanou latku vyvolap podrézdém vaginalni tkéng u
kralika. Testovanou latkou je hlavni aktivni metabolit tolterodinu plsobici jako silny antagonista pro muskarinovy
receptor se selektivitou na buitky mogového méchyfe. Segmenty tvaru valecku o velikosti 20 x 5-8 mm jsou vyrobeny
z ethylen-vinylacetdtu EVA, ktery je b&Zné& pouZzivan k vyrob& vaginalnich aplikdtori. Segmenty slouZzi jako transportni
prvek a jejich terapeuticka aktivita je zaloZena na pfitomnosti zmin&né latky. Jedna se o novy preparat, ktery je uréen pro
lokaIni pouziti pfi 1é¢b& hyperaktivniho mocového méchyie u Zen po menopauze, U léCivych piipravki se stejnym
nosiéem nebyly zaregistrovany Zadné zavazné vedlejsi uginky (bolestivost, draZdivost, toxicita). Studie je provadéna na
zdklad® pozadavkd FDA pro zji§téni moZného drazdivého 0i¢inku p¥ed zahdjenim Faze I klinického testovani.

Pravdépodobné potencidlni pFinosy projektu pokusi (jak by mohlo byt dosazeno pokroku ve vadem v&dnim oboru
nebo jaky pfinos by z n&j ¢lovek ¢&i zvifata mohli mit)

Vysledky studie budou pouZity pro zp§tem mozné vagmalm drazdivosti testované létky pred nasledujlm Fazi | klinického
testovani.

Druhy a priblizné potty zvirat, jejichZz pouim se predpoklddd
Ve studii bude pouZito 10 dospélych samic albinotického krélika, plus 2 néhradni zvifata. Kralik j je vhodné zvite pro
preklinické zkou3eni testovanych latek, zejména pro studie lokalni draZdivosti. ProtoZe se jedna o material, ktery pfichazi
do pFimého styku s vagindlni tkani, je nezbytné provést zkou¥ku in vivo. Alternativni metoda pro tento typ pokusu
neexistuje.

Jaké jsou odekavané nezadouci uémky u zvifat? Jaké j Je . navrhovana mira zavaznosti? Jak bude se zvifaty nalozeno po

~skon&eni pokusu?

Chirurgicky zékrok v celkové anestezii a za pouziti prostiedki snizujicich bolest predpoklada zhorseni kvality Zivotnich
podminek zvifat. ZavaZnost pokusu je na stupni stiedni. Zvifata budou na konci pokusu usmrcena piedavkovanim
anestetikem (Thiopental) a pfedana na pitvu a histopatologicke vy3etieni.

Uplatiiovani 3R (replacement, reduction, refinement)

Nahrazeni pouZivani zvifat: Uved'te, pro¢ je nuiné pou2|t zvifataa proé nemohou byt vyuZity alternativy bez pouziti
zvifat.

K dosaZeni potiebného vyhodnoceni testované latky Jako preparatu s moznym drazdlvym aginkem | Je “nezbytné pouZiti
laboratornich zvifat. Studie na Zivych organismech jsou pro svou odezvu na aplikované, potencidlng drazdivé latky
nezbytné a nelze je nahradit alternativnimi metodami. Design studie se Fidi platnym pfedpisem EN ISO 10993-10

W(Blologlcke hodnocem zdravotmckych prostredku Cast 10 Zkouﬁky drazdwostl a senmb:llzace kiize).

:‘Studle je provadéna na dostateénem poétu zvifat, tak aby ziskané vysledky poskytly vahdm mformace__

Setrné zachazeni se zvifaty: Vysvétlete volbu druhu zvifat a proé se v pfipadé tohoto zviteciho modelu Jedné 0 nejéetméjél ;
pouziti z hlediska védeckych cild.

Vysvétlete obecna opatfeni, kterd budou pfijata za (i¢elem sniZeni ujmy zplisobené zvifatiim na minimum.

Se zvitaty bude zachazeno v ramci standardnich a schvalenych postupti prace se zvifaty, které vyluéu;n nehuménni
zachdzeni a minimalizuji moZny stres a utrpeni zvifat na nejniz%i moZnou uroven. Vedkeré tkony (chirurgicky zakrok,
aplikace apod.) budou provadény obdobng, jak je tomu b&Zné v huméanni a veterinarni praxi. Utrpeni zvifat se
neptedpoklada. V pripadg vyskytu zdvaznych klinickych pfiznakii nebo moribundniho stavu budou zvifata usmrcena
predavkovanim anestetiky osobou odborng zplisobilou a pfeddna na pitvu a histopatologické vy3etfeni.




