NETECHNICKE SHRNUTIi PROJEKTU POKUSU

Nidzev projektu pokusi

Studie stability rdznych formulaci 1nﬂ1x1mabu v tlustem stfevu potkana

Doba trvani projektu pokusii | do 27. 10. 2020

Klicova slova - maximdiné 5 _ potkan — infliximab — stabilita v tlustém stfevu — nespecifické stievni zangty

Ucel projektu pokusii - oznacte jej kFizkem (x) do prdzdného policke
zakladni vyzkum

| translacni nebo aphkovany vyzkum } N
yvoj, v nebo zkougeni kvality, uémnostl a nezavadnosu lé¢ iv a jinych latek nebo vyrobkil
___ochrana prirodniho prostredi v zjmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvifat
| zachovani druhi 32 e
| vySsi vzdélavénl nebo odboma phprava Sgins Y

trestni fizeni a jiné soudni Fizeni

 Cile projektu pokusi (napf. feSené védecké neznamé nebo védeckeé ¢i klinické potfeby)
Cilem projektu je zjistit stabilitu riznych aplika¢nich forem infliximabu v podmmkéch tlustého stieva.

Pravdépodobné potenciilni pfinosy projektu pokusii (jak by mohlo byt dosazeno pokroku ve vasem védnim oboru
~nebo jaky pfinos by z n&j lovek &i zvitata mohli mit)

VyVOJ peroralni formy infliximabu. V soucasnosti je toto léivo (obchodni nazev Relmcade) podévano intravenozné

formou infuze jako biologicka lé¢ba nespecifickych stfevnich zanéta.

Druhy a prFiblizné polty zviFat, jejichZ pouZiti se pfedpoklada :

K testovani pouZijeme samce laboratornich potkani kmene Sprague Dawley o hmotnosti 251-275 g pn pr]Jmu coz
odpovida véku 7-8 tydnd. Na testovani dvou formulaci bude pouzito 18 zvitat; pocet zvifat pouzitych do 27. 10. 2020
odhadujeme na maximdiné 180; bude otestovano maximalné 20 formulaci. -
Jaké jsou otekavané nezadouci ucmky u zvitat? Jaka | je navrhovana mira zdvaznosti? Jak bude se zv1faty naloZeno po
skonéeni pokusu?

Nezadouci ky testovanych formulaci neoekavame, budou podany v netoxické davce.

Navrhovana mira zdvaznosti: zvife nenabude védomi

Po skonceni pokusu budou zvifata huménné usmrcena predavkovanim celkovym anestetikem pred nabytim védomi.

Uplatiiovéni 3R (replacement, reduction, refinement) e
Nahrazenf pouiwam zvitat: Uved'te, proé je nutné pouilt zvifata a proé nemohou byt vyuzxty alternatwy bez pouim
zvitat.

Tuto modelovou studii nelze nahradit jinou metodou bez pouZiti pokusnych zvifat, neni uvedena v mezinarodnim seznamu
alternativnich metod (zdroj: Recent list of alternatives, validated by EURL ECVAM).

‘Omezeni pouzivéni zvifat: Vysvétlete, jak lze zajistit pouZiti co nejmensiho pottu zvitat. AR
Bude pouzit minimalini pocet zvifat na jednu testovanou formulaci potiebny pro spolehhvou analyzu koncentrace
infliximabu (6 potkand na skupinu). V jedné studii budou otestovéany 2 formulace, dal3i skupina je kontrolni. _
Setrné zachazeni se zv faty Vysvétlete volbu druhu zvifat a proc se v pHpad tohoto zvifeciho modelu Jedna 0 l‘lf:_]§etl‘né_]§l
pouZiti z hlediska v&deckych cili.

Vysvétlete obecnd opatfent, ktera budou pfijata za i¢elem snizeni Ujmy zpisobené zvifatiim na minimum.

Volba druhu zvifat, Setrné pouziti:

Laboratorni potkan kmene Sprague Dawley je dostupnym a b&zné pouzivanym pokusnym zvifetem pro studie
farmakokinetiky a farmakodynamiky. Experimentélni ¢ast studie probéhne v celkové anestézii.

Opatfeni ke snizeni ujmy:

1. Dodrzovani zakona ¢. 246/1992 Sb. a provadéciho piedpisu (vhodna oSetfovatelska péce, zoohygienické podminky,
veterinarni péce).

2. 8 vyjimkou kratkodobé restrikce pii oznacovani a aplikaci Gvodni ddvky celkového anestetika nebudou zvirata

omezovana v jejich pfirozenych aktivitach.

3. Zvirata budou denné kontrolovana a v pfipadé vyskytu pfiznak onemocnéni nebo nadmérného stresu bude konzultovan

veterindrni 1ékar.

4. Veskeré manipulace s pokusnymi zvifaty provadi zkuseny a zaskoleny personal (§15d odst. 4 zakona ¢&. 246/1992 Sb. na

ochranu zvifat proti tyrani) podle schvaleného projektu pokust.




