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NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU

Nézev projektu pokusii
‘Stanoveni maximalné tolerovane davky (MTD) a rozpéti davek pii opakovaném podani (DRF) u potkanii,

Doba trvani prOJektu pokusu | Provedeni studie je planovano do konce roku 2019.
Kli¢ové slova - maximalné 5 | antivirotikum, potkan, maximdlni tolerovana ddvka
_Utel projektu pokusii - oznacte jej kfizkem (x) do prazdného policka

kladni vyzkum _
translaém nebo apllkovany vyzkum = :
| vyvoj, vyroba nebo zkougeni kvality, G&innosti a nezavadnosti lé¢iv, potravin, krmiv a jinych latek nebo vyrobkﬁ

| ochrana pnrodmho prostrech v Zajmu zdrav1 a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvirat

zachovani druhii
| vyssi vzdelévam nebo odboma piiprava
trestni Fizeni a jiné soudni Fizeni

Cile projektu pokusi (napf. feSené védecké neznamé nebo védecké €i klinické poteby)

Cilem studie j je stanovit maximalni tolerovanou davku (MTD) po jednorazovém peroralnim podani u potkanti a na zakladé
ziskanych informaci stanovit davky pro opakované podani (DRF), kde se bude zjistovat toxicita po l4dennim
opakovaném perordlnim podani. Testovanou latkou je latka patfici do skupiny antivirotik ovliviiujici funkei interferon.
Testovani bude probihat v rémei preklinického hodnoceni pro potieby registrace novych lé¢iv v souladu se smérnicemi
ICH (International Conference on Harmonisation) M3(R2) pro preklinické hodnoceni farmaceutik. Ziskané vysledky
budou pouzity pro volbu ddvek pro navazujici studie toxicity.

Pravdépodobné potencidlni pFinosy projektu pokusi (jak by mohlo byt dosazeno pokroku ve vasem védnim oboru
_nebo jaky pfinos by z n&j ¢lovek i zvitata mohli mit)

Testovanou latkou je latka patiici do skupmy antivirotik ovliviwjicf funkci interferonti a v tomto typu studie bude testovan
poprvé.

Druhy a pFiblizné poty zvitat, jejichZ pouzZiti se pfedpoklada

V MTD ¢asti studie bude pouZito maximalné 30 (+ 4 rezervni) a v DRF &4sti maximalng 40 (+4 rezervni) potkant kmene
Wistar, obojiho pohlavi ve véku 7-12 tydnii. Laboratorni potkan je vhodnym modelem pro dany typ studie.

Jaké jsou otekavané nezadouci Gginky u zviFat? Jaka je navrhovana mira zdvaznosti? Jak bude se zvifaty naloZeno po
_skonceni pokusu”

‘Vzhledem k prmmpu MTD testu nelze vylouélt zavazné zhorfeni Zzivotnich podmmek zvitat ve vy§Sich davkovych
skupinach. Pokus je klasifikovan jako zavazny. Na konci pokusu budou zvifata usmrcena dislokaci kréni patefe v etherové
narkdze.

Uplatifiovani 3R (replacement, reduction, refinement)
Nahrazeni pouzivani zvitat: Uvedte, proé je nuiné pouZzit zvifata a pro¢ nemohou byt vyuzity alternativy bez pouziti

Vil e

K zpstém maximélni tolerované davky testované latky a stanoveni davkového rozpetl po opakovaném podani se pouziva
minimalni nezbytné mnoZstvi laboratornich zvitat. Alternativni metoda, kterd by nahradila pouziti pokusnych zvifat,
_neexistuje.

“Omezeni pouzivani : zvtrat Vysvétlete jak lze zajistit pouziti co nejmensiho poétu zvifat.

Studle  je provadéna na dostateénem podtu zvifat, tak aby ziskané vysledky poskytly vahdm mfonnace

Setrné zachazeni se zvifaty: Vysvétlete volbu druhu zviFat a proc se v pripadé tohoto zvitectho modelu jedna 0 nejsetrné&jii
pouZiti z hlediska védeckych cfli.

Vysvétlete obecné opatfeni, ktera budou pfijata za i¢elem sniZeni ajmy zpiisobené zvifatim na minimum.

Se zvitaty bude zachdzeno v ramci standardnich a schvalenych postupll prace se zvitaty, které vylucup “nehuménni

zachazeni a minimalizuji moZny stres a utrpeni zvifat na nejniz3i moZnou troveii. Vedkeré tikony (aplikace apod.) jsou
provadény obdobng, jak je tomu b&Zné v humanni a veterindrn{ praxi.




