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NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU

Nazev projektu pokusi , ‘ SIVIEE : 1
Srovnavaci 90-denni studie oralni toxicity s toxikokinetikou na potkanech, & studie.
Doba trvani projektu pokusii . Provedeni studie je planovano do konce roku 2019.

Kli¢ova slova - maximdiné 5 _toxicita, antihypertenzivum, potkan

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

_JezRadnbvyalamie s 7 T

{translagni nebo aplikovany vyzium’, b et G e T T

| YyVoj, vyroba nebo zkousen kvality, Gcinnosti a nezavadnosti Ié¢iv, potravin, krmiv a jinych latek nebo vyrobki
. ochrana pfirodniho prostredi v zajmu zdravi a dobrych zivotnich podminek lidi nebo zvifat
LeachovanidniiG " oo G o
| VyS8i vzdélavani nebo odborné piiprava
| trestni Fizeni a jiné soudni Fizeni

Cile projektu pokusii (napf. feSené védecké nezndmé nebo védecké ¢i klinické poticny)i - =il

Cilem studie je stanoveni toxikologického a toxikokinetického profilu a bezpenosti kombinace dvou G¢innych latek u
potkanii po 90. dennim opakovaném perordlnim podani a zhodnoceni bezpetnostnich kritérii pro podani &loveku,
Testované latky (kombinace dvou registrovanych API) jsou antihypertenziva (rosuvastatin a valsartan) uréena pro 1é&bu
lidi. ZkouSeni je vyZadovéno v ramci registrace EMA (ICH M3(R2) a neexistuje pro né&j alternativni metoda. Ziskangé
vysledky jsou potfebnym podkladem pro zpracovani registra¢ni dokumentace.

Pravdépodobné potenciilni pFinosy projektu pokusii (jak by mohlo byt dosazeno pokroku ve vasem védnim oboru
nebo jaky pfinos by z ngj ¢lovék &i zvifata mohlimit) 7 s 3

Kombinace testovanych latek bude pouzivéana pro lé&bu vysokého krevniho tlaku a v tomto typu studie bude zkougena
poprvé.

Druhy a pfibliZné potty zviFat, jejichZ pouziti se predpoklada b i T O
Ve studii bude pouZito 216 (+8 rezervnich) potkani kmene Wistar obojiho pohlavi ve véku 6-8 tydnt,
Jake jsou otekavané nezadouci a¢inky u zvifat? Jaka je navrhovana mira zavaznosti? Jak bude se zvifaty nalozeno po
sskontentpokususzy - o T g i ok s L HTRG  f R R |
Nejsou ogekavany zdvazné piiznaky toxicity nebo thyn po aplikaci, veskeré tikony (aplikace, odbéry krve apod.) jsou
provadény obdobng, jak je tomu b&zné v huménni a veterinarni praxi, pfipadné za pouZiti anestézie. Klasifikace zdvasnosti
pokusu je stredni. Na konci pokusu budou zvifata usmrcena dislokaci kréni patefe v etherové narkéze.

Uplatiiovani 3R (replacement, reduction, refinement) ; \ , i _ :
Nahrazeni pouzivani zvifat: Uved'te, proc je nutné pouZit zvifata a pro¢ nemohou byt vyuzity alternativy bez pouZiti

V souladu se smérnici ICH M3(R2) je nutné pied klinickym testovanim provést testy toxicity na hlodavci. Testovéni nelze
nahradit alternativnimi metodami, ...

Omezeni pouzivani zvifat: Vysvétlete, jak lze zajistit pouziti co nejmenstho pottu zvitat.

Studie je provadéna na dostatetném podtu zvifat, tak aby ziskané vysledky poskytly validni informace.
Setrné zachazeni se zviFaty: Vysvetlete volbu druhu zvifat a proé se v pripadé tohoto zvireciho modelu jedné o nejsetrnéjsi
pouziti z hlediska védeckych cild.

_Vysvétlete obecna opatfent, ktera budou pfijata za u¢elem snizeni ijmy zplsobené zvifatiim na minimum. :
V souladu se smémici ICH M3(R2) je nutné pied klinickym testovénim provést testy toxicity na hlodavci. Testovani nelze
nahradit alternativnimi metodami. Se zvifaty bude zachazeno v ramei standardnich a schvalenych postupii prace se
zvifaty, kter¢ vylu€uji nehumanni zachdzeni a minimalizuji moZny stres a utrpeni zviat na nejniZ§i moznou trovei.
Veskeré tkony (aplikace, odbéry krve apod.) jsou provadény obdobné, jak je tomu b&Zné v humanni a veterinarni praxi,




