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NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU

Niazev projektu pokusii
Srovnavaci 90-denni studle oralm toxncnty s toxikokinetikou na potkanech

iDoba trvam projektu pokusu | Provedeni studie je planovéno do 31.07.2020.

Kli¢ova slova - maximdlné 5 | toxicita, antihypertenzivum, potkan
UZel projektu pokusi - oznacte jej kfizkem (%) do prdzdného policka
| zékladni vyzkum

translaéni nebo apllkovany vj'zkurn

X vyvoj, vyroba nebo zkoudeni kvality, G¢innosti a nezdvadnosti 1é€iv, potravin, krmiv a jinych latek nebo vyrobki

ochrana pfirodniho prostfedi v zdjmu zdravi a dobrych Zivotmich podminek lidi nebo zvifat

zachovani druhl

| vy35i vzdélavéani nebo odborn4 ptiprava

. trestni fizeni a jiné soudni fizeni

_Cile projektu pokusi (napf. feSené védecké neznamé nebo védecké &i klinické potieby)

Cilem studie je stanoveni toxikologického a toxikokinetického proﬁlu a bezpeénostl kombinace dvou uémnych latek u
potkanii po 90. dennim opakovaném peroralnim podani a zhodnocenf bezpednostnich kritérii pro podani &lovéku.
Testované latky (kombinace dvou registrovanych API) jsou antihypertenziva (ramipril a indapamide) uréend pro 1é&bu
lidi. Zkouseni je vyZadovano v ramci registrace EMA (ICH M3(R2) a neexistuje pro ngj alternativni metoda. Ziskané
vysledky jsou potfebnym podkladem pro zpracovani registraéni dokumentace.

Pravdépodobné potenciélni pi"inosy projektu pokusﬁ (jak by mohlo byt dosaZeno pokroku ve va$em v&dnim oboru

Kombinace testovanych latek bude pouiivana pro 1é¢bu vysokeho krevniho tlaku a v tomto typu studie bude zkoudena
poprve.

Druhy a ptiblizné polty zviFat, jejichZ pouZiti se piedpoklada ;

Ve studn bude pouZito 198 (+6 rezervmch) potkanu kmene Wistar obojiho pohlav1 ve véku 6 8 tydnu

Jaké j jsou ogekavané nezidouci uinky u zvitat? Jaka je navrhovand mira zdvaZnosti? Jak bude se zv1raty naloZeno po
skonéeni pokusu?

Nejsou oéekavany zavazné pnznaky toxmlty nebo uhyn po apllkaCl veskeré ukony (apllkace odbéry krve apod ) JSOU
provadény obdobng, jak je tomu b&Zné v humanni a veterindrni praxi, ptipadn& za pouZiti anestézie. Klasifikace zavaznosti
pokusu je stiedni. Na konci pokusu budou zvifata usmrcena dislokaci kréni pétefe v etherové narkdze.

Uplatfiovani 3R (replacement, reduction, refinement)
Nahrazeni pouZivani zvifat: Uved'te, pro¢ je nutné pouiit zvitata a proé nemohou byt vyuzny alternativy bez pouinti
zvifat,
V souladu se smérnici ICH M3(R2) je nutné pred khmckym testovanim provest testy toxncnty na hlodavci. Testovani nelze
nahradit alternativnimi metodami.
Omezeni pouiivém Zvﬁ‘at Vysvétlete, _]ak lze Za_]lstlt pou21ti co neJmenﬁho poétu zvifat
Studie je provadéna na dostateénem pottu zvifat, tak aby ziskané vysledky poskytly validni informace. §
Setrné zachazeni se zvﬁaty Vysvétlete volbu druhu zvitat a proé se v pfipadé tohoto zviteciho modelu Jedné 0 nejﬁetrnéjﬁl
pouZiti z hlediska védeckych cilt.
Vysvétlete obecnd opatfeni, kterd budou pfijata za G¢elem sniZeni ujmy zptisobené zvifatiim na minimum.
V souladu se smérnici ICH M3(R2) je nutné pred klmlckym testovanim provést testy toxicity na hlodavci. Testovani nelze
nahradit alternativnimi metodami. Se zvifaty bude zachdzeno v rdmci standardnich a schvélenych postupti prace se
zvitaty, které vylucuji nehumanni zachazeni a minimalizuji moZny stres a utrpeni zvifat na nejniz&i moZnou troveil.
Veskeré ukony (aplikace, odbéry krve apod.) jsou provadény obdobné, jak je tomu b&Zné v huménni a veterindrni praxi.




