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Nazev projektu pokuSU ol oLl _
' TERAPIE AKUTNIHO SELHAN{ LEDVIN POMOCI INTRAVENOZNE PODANEHO LECIVA NA BAZI - MALE
MOLEKULY - F ARMAKOKINETICKA A BIO-DISTRIBUCNI STUDIE

'Doba trvani projektu pokusi | Od schvéleni do 27.2.2020,

Kli¢ové slova - maximalné 5 | farmakokinetika, intravenozni podani, ledviny, mmiprase

Ukel el projektu pokusii - oznaéte jej kfiizkem (x) do prdzdného policka
_x__ zakladni VYZ}\UV" — e -

x__ transla¢ni nebo a}lkovany vyzkum : o
X | vyvoj, vyroba nebo zkouseni kvality, u;‘,mpps;l a nezavadnost! 1éciv, potravm krmiv a _]mych létek nebo vyrobkil
" ochrana pnrodmho prosﬁ*ed: v zdjmu zdravi a dobrych zivotnich podminek lidi nebo zwfat

zachcwam clruhu

Cilem experimentu je provést pllotm ewper:ment na 4ks miniprasat, kterym bude aphkovana kanylou pres usni zilu
testovana latka, ktera by méla byt vyuZita jako lé¢ivo pro akutni selhani ledvin u lidi, v intervalu 0-24h bude odebirana
krev pro izolaci plazmy a nasledné& budou zvifata utracena.

1:Pokusné skupina A s odbéry 0-8h = 2ks
2: Pokusnd skupina B s odbéry 0-24h = 2ks

Pravd&podobné potencidlni pFinosy projektu pokusii (jak by mohlo byt dosaZeno pokroku ve vasem védnim oboru
nebo jaky piinos by z n€j ¢lovék &i zvifata mohli mit)

Pro dalSi preklinické a klinické testovani novych typu 1é¢iv na akutni renalni selhani lidi je nutné otestovat
farmakokinetiku a bio-distribuci 1é¢iva v krvi a cilovém organu (ledviné) na velkém zvifecim modelu.

Druhy a pfiblizné polty zviFat, jejichZ pouZiti se pfedpoklada
Miniaturni prasata v mnoZstvi 4 ks.

skon&eni pokusu?

Nejsou ocekavany nezadouci ucmky u zvifat. Klasifikace zavaznosti Je mimné. Po ukonceni ewpenmentu budou zvirata
utracena a kadavery budou mnluvné odvezeny ke kafilernimu zpracovani.

Jaké jsou ogekavané nezadouci aginky u zvitat? Jaka j _}e navrhovana mira zavaznosti? Jak bude se zv1raty naloZeno po -

Nahrazeni pouzivani zvirat: Uved‘te proé je nutné pouzd zvifata a ploé nemohou byt vyuz:ty altematlvy bez pouZm .
zvitat.

K tomu, aby mohly byt nové formy lé&iv zavedeny do b&zné klinické praxe, je nutné provést studii na relevantnim velkém
experimentalnim modelu. Vysledky experimentu na praseti jsou aplikovatelné pro lidské subjekty. Obdobnd studie
doposud nebyla provedena. S ohledem na charakter studie (farmakokinetika a bio-distribuce) a nutnou blizkou
anatomickou pribuznost je pouZiti laboratorniho zvifete (miniaturni prase) nezbytné a nelze nahradit Zadnou alternativni
-metodou. _
Omezeni pouzwam zvitat: Vysvétlete Jal\ 1ze zajistit pouzm co ne1men§1ho poétu zvarat L

V pilotni studii budou pouZity 4ks miniprasat. Uvedeny pocet zvifat je nezbytny pro  ziskani pnmam{ch
farmakokinetickych a bio-distribu¢nich dat a variabilni odpov&d’ prasat/miniprasat po aplikaci nové formy léciva pro
terapn rendlniho selhani u lidi.

Setrné zachazeni se zvifaty: Vysvétlete volbu druhu zvitat a proc sev pnpadé tohoto zviteciho modelu Jedné 0 neﬁetméjm
pouZiti z hlediska védeckych cilt.

Vysvétlete obecna opatieni, ktera budou pfijata za (i¢elem sniZeni Gjmy zplisobené zviratiim na minimum.

Experimenty budou vykonavény v minimélni mozné mife pro ziskani primarnich farmakokinetickych a bio-distribu¢nich
dat a pfedeviim z diivodu nejmensiho mozného ovlivnéni klinického obrazu experimentalnimi postupy. Veterindrni
zékroky (zavedeni ugni kanyly, odbéry Zilni krve, sedace) jsou provadény veterinarnimi lékafi a optimalizovany pomoci
pfedchézejicich experimentd. PFi jakémkoliv zhorSeni zdravotniho stavu budou zvifatim podévana analgetika — Vetalgin,
Flunixin nebo Fentanyl (i.m.) nebo budou bezodkladné utracena.




