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NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU

Nazev projektu pokusi RS

 Kligova slova - maximdlne 5 mys3, intraperitoneéln{ aplikace, cytostatikum

3tydenni toxikologicka studie po opakovaném mtraperltonealnlm podﬁm na mySich.

Doba trvani projektu pokusit | Délka aklimatizace zvifat bude minimaln€ 5 dnfi. Samotné provedeni studie bude
| v délce 5 tydnii, Provedeni studie je planovano do konce roku 2019.

Vo

Utel projektu pokusi - oznacte jej kiizkem (x) do prazdného policka
zakladni vyzkum

| translacni nebo aplikovany vyzkum

X | vyvoj, vyroba nebo zkouseni kvality, aginnosti a nezavadnosti 1&&iv, potravm krmiv a |mych latek nebo
| vyrobki

. ochrana pfirodniho prostedi v zajmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvitat

{ zachovani druha

| vy33i vzdélavani nebo odborna pfiprava

trestni fizeni a jiné soudni Fizeni

_Cile projektu pokusii (napf. fesené védecké neznamé nebo védecké ¢i klinické poteby)

Cilem studie je zhodnotit toxicitu testované latky po opakovaném 3tydennim intraperitonedlnim podani. Vysledky
poskytnou informace o toxicité testované litky nezbytné pro potfeby registrace. Testovana latka na bazi pyrimidinu ma
cytostatické ucinky (inhibice proteinové translace a syntézy RNA) a jeji planované vyuZiti v humanni medicing je
pfi [é¢bé nadorovych onemocnéni. Testovani bude probihat v souladu se smérnicemi ICH (International Conference on
Harmonisation) M3(R2), S3A a CPMP/SWP/1042/99 pro preklinické hodnoceni farmaceutik a S9 pro preklinické
hodnoceni protirakovinnych farmaceutik. Na zéklad€ informaci od zadavatele a predchozi studie latka vykazuje nizkou
toxicitu. Testovéni probihd v rdmci grantového projektu Centrum vyvoje originalnich [é&iv TE1020028.

_oboru nebo jaky pfinos by z néj clovek ¢i zvirata mohli mit)

Pravdépodobné potenciﬁlni pl"inosy projektu pokusii (jak by mohlo byt dosazeno pokroku ve vasem védnim

VySlEdk}/ poskytnou informace o toxicité testované latky po subchronickém podam urdené k 16€b8 nadorovych
onemocnéni u lidi.

' Druhy a priblizné poéty zvirat, jejichZ pouziti se predpoklada

studii pFipraveno 20 rezervnich zvifat (10 samei a 10 samic).

Ve studiich bude pouZito maximalng 192 my3i kmene ICR saméiho a samiciho pohlaw ve veku 6-8 tydn, navic bude pro

Jaké jsou oekavané nezadouci G8inky u zvifat? Jaka je navrhovana mira zavaznosti? Jak bude se zvitaty
nalozeno po skonceni pokusu?
Vzhledem k de51gnu studie a vysledki z predchozwh studif se nepredpoklada zdvazné zhorSeni zivotni pohody zvifat.

Zvifata v moribundnim stavu a v planovany den ukonéeni (D22 a D36) budou v éterové narkéze usmrcena dislokaci kréni
patefe a podstoupi patologické vy3etieni.

Uplatinovani 3R (replacement, reduction, refinement) d e o

_u_pouzm zwrat

 testovaciho systému, neexistuje.

Nahrazeni pouZivani zvifat: Uved'te, pro¢ je nutné pouzit zvirata a pro¢ nemohou byt vyuZzity alternatwy bez

Alternativni metoda, ktera by nahradila ovéfeni toxwlty testované latky po subchronickém podam bez pouziti zvifete jako

Omezeni pouzivani zvifat Vysvétlete, | |ak Ize ieglstlt pouzm co ﬁ'e”]'mensﬁlo podtu zvifat.

Studie je provadéna na dostateéném pottu zvifat, tak aby ziskané vysledky poskytly pozadovane informace o toxicité |
testované latky po subchronickém poddni uréené k 1é¢bé nddorovych onemocnéni u lidi.

Vysvétlete obecna opatreni, ktera budou piijata za ucelem snizeni ujmy zptisobené zviratim na minimum.

Setrné zachazeni se zvitaty: Vysvétlete volbu druhu zvifat, a prog se v pfipadg tohoto zviteciho modelu jedna o

nejSetrndjsi pouziti z hlediska védeckych cilu.

Laboratorni my§ je vhodny a doporucovany zviteci model pro testovani toxicity nové vyvqenych cytostatlckych latek.
Vedkeré ukony provadény obdobnég, jak je tomu b&Zné v huménni a veterinarni praxi. Naplanovany design vzhledem
k anestezii pfi odb&ru krve nepfedstavuje pro zvifata nepfiméfenou z4t€Z ¢i ohroZeni zdravotniho stavu. MnoZstvi odbéri
(3 odbéry) ani objem jednotlivych vzorkil odebrané krve (0,4 ml/odbér) nepiedstavuje pro zvifata nepfiméfenou zatéZ &i
netimérné utrpeni. :




