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NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU
Niazev projektu pokusii
90denni toxikologick studie s kinetikou po opakovaném perordlnim pods’u-l-i-‘na potkanech? -
Doba trvani projektu pokusti | Délka aklimatizace zvifat bude minimalng 5 dni. Samotné provedeni studie bude
et __: v délee 17 tydnt. Provedeni studie je planovéano do 31.07.2020.
Klitova slova - maximalné 5 | Potkan, ordlni aplikace, chronick4 toxicita, antiflogistikum
Ucel projektu pokusii - oznacte jej kizkem (x) do prdzdného policka
| zékladni vyzkum AR
transla&ni nebo aphkovany vyzkum
x| vyvoj, vyroba nebo zkouseni kvality, G&innosti a nezdvadnosti 1é¢iv, potravin, krmiv a jinych latek nebo
| vyrobka
 ochrana prirodniho prostiedi v z&jmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvirat
. zachovani druht

| vy83i vzdélavani nebo odborna piiprava

N

trestni fizeni a jin€ soudni fizeni
Cile projektu pokusii (napf. feSené védecké neznamé nebo védecke ¢i klinické potieby)

Cilem studie je zhodnotit toxicitu a kinetické parametry testované 1atky po opakovanem 90dennim peroralnim podani
potkanum Vysledky poskymou mformace o tox:cne testovane ]atky a kmetlckych parametrech (me, me a AUC)

v huménni mediciné je pfi Ieébé chronického zénétlivého onemocnéni tlustého stfeva. Testovani bude probihat v souladu

se smérnicemi ICH (International Conference on Harmonisation) M3(R2), S3A a CPMP/SWP/1042/99 pro preklinické

hodnocen{ farmaceutik. Na zéklad& informaci od zadavatele a piedchozich studii je testovand latka netoxicka pro mysi a

potkany a nastaveni ddvek bude vychazet z vysledkt ptedchozich studii. Testovani probihd v ramci grantového projektu

Centrum vyvoje originalnich lé¢iv TE1020028.

Pravdépodobné potencié]m’ pf-inosy projektu pokusii (jak by mohlo byt dosazeno pokroku ve vasem védnim

~oboru nebo jaky pfinos by z né€j Cloveék €i zvifata mohli mit) : ;
Ziskané vysledky poskytnou informace o toxicité a kinetickych parametrech (Cmax, i a AUC) po opakovanem

perordlnim poddni testované latky.

Druhy a priblizné pocty zvirat, jejichZ pouziti se predpoklidda

Pro téely studie bude pouZzito 160 potkanti kmene Wistar obojiho pohlav1 (+8 rezervnich zv1rat) ve véku 6-9 tydni.
Uvedeny polet je kone¢ny .

Jaké jsou o¢ekavané nezadouci ucmky u zvu'at‘? Jaka | je navrhovana mira zavaznosti? Jak bude se zvitaty
nalozeno po skonceni pokusu? :
Vzhledem k predpokladane nizké toxicité testované latky, se otekava maximalng stredn& zéavazné zhorseni Zivotni pohody
laboratornich zvifat. ZavaZnost pokusu je na stupni , stfedni*. Zvitata TOX skupin budou po posledni aplikaci nebo na
konci pieZiti (den 91 a den 119) utracena (dislokace kréni patefe v éterové narkoéze) a patologicky vysetiena. Zvifata TK
skupin budou utracena po poslednim napldnovaném odbéru krve.

‘Uplatiiovani 3R (replacement, reduction, refinement)
Nahrazeni pouzivani zvirat: Uvedte, pro¢ je nutné pouzrr zvitata a proc nemohou byt vyumty alternatlvy bez
pouzm zvirat.

Experiment se r1d1 predplsy EMA (Evropska lekova aﬂentm a) a je vyzadovan pro ucely reclstrace a HBGXISIU_]B pro ngj
alternativni metoda (viz pouzité zdroje). Pokus bude probihat v souladu se smérnicemi ICH (International Conference on

Harmonisation) M3(R2) a CPMP/SWP/1042/99 pro preklinické hodnoceni farmaceutik.

Omezeni pouzivani z zv1rat Vysvetlete Jak Ize zajistit pouZiti co nejmensmo poctu zv1rat

Studie je provadéna na minimédlnim moZném poétu zvifat, tak aby ziskané vysledky poskytly pozadované informace o
toxicité a kinetickém profilu testované latky pro potieby registrace.

Setrné zachazeni se zvitaty: Vysvétlete volbu druhu zvitat, a prog se v piipadé tohoto zvifectho modelu jedna 0
nejsetrnéjsi pouzitf z hlediska védeckych cili.

Vysvétlete obecna opatfeni, ktera budou prgata za 0¢elem sniZeni Ujmy zpUsobené zvifatim na minimum. :
Vegkeré tikony jsou provadeny obdobng, Jak je tomu b&zné v humanni a veterinarni praxi. Mnozstvi odbérii (2-3 odbéry
v priibéhu studie u TOX skupin a 3 odbéry v prib&hu 24 hodin u kinetickych skupin) ani objem jednotlivych vzorkl
odebrané krve (3 ml u TOX skupin, 1 ml u TK skupin) nepfedstavuje pro zvifata nepfiméfenou zatéZz ¢i ohroZeni
zdravotniho stavu.




