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Nazev projekiu pokusit

Stanoveni zdkladnich farmakokinetickych parametrd aktivni latky po podanf na sliznici dutiny dstni pomoci
mukoadhezivniho filmu na prasedim modeiu
Doba trvani projektu pokusti - v mésicich 2
Klidova slova - maximdiné pét 1) mukoadhezivni film; prase; slizniéni aplikace
Uéel projekiu pokusi - zaskrinéte policko; mosno i vice mosnosti

zakladni vyzkum

translacni a aplikovany vyzkum

kontrola kvality {v&etn& zkouSeni bezpetnosti a i8innosti $arZe)

legislativni idely | Jiné zkouSeni Géinnosti a tolerance

a b&Zna vyroba | zkouSeni toxicity a jiné zkousky bezpetnosti vietné farmakologie

béZna vyroba
ochrana p¥irodniho prostiedi v zijmu zdravi a dobrych Zivotnich pedminek lidi nebo zvirat
zachovani druhii

vy88i vzd&lavani
odbornd ptiprava za Gelem ziskani, udrzeni nebo zlepSeni odbornych znalost!

trestni Fizeni a jiné soudni fizeni

udrZovani populaci ustilenych geneticky upravenych zvifat, kterd nebyla pouZita v jinych pokusech
Cile projekiu pokusii - nap?, Feleni nékteryich védeckjch nezndmych nebo védeckych ¢&i klinickjch potieb
Cilem experimentu je ovéfeni zakladnich farmakokinetickych parametrii latky po podéni na sliznici dutiny
astni (Cmax, Tmax, AUC) u prasat a jejich porovnani s intramuskularng podanou latkou formou injekee
(tedy posouzeni tzv. bioekvivalence).

Pravdépoedobné potencidlni p¥inosy projektu pokusi - jak by mohio byt dosaZeno védeckého pokroku
nebo jaky prinos by z néf ¢lovék, zvifata & Fivotni prostfedi mohli mit; v pFishu§njch pFipadech rozlidyjte
mezi krdtkodobymi (v dobé trvéni projekin) a dlouhodobymi pFinosy (mohou se projevit aZ po skondent
projektu)

Vyvoj nové slizniéni formy aplikace 1é¢iv pro Elovéka

Postupy, které budou na zvifatech zpravidla pouZivany (napf. injekéni aplikace, chirurgicke zakroky} -
uved'te pocet téchio postupti a dobu jejich trvdnf

podéni mukoadhesivnich naplast{ (3x), injekéni aplikace 1é8iva (3x), odbéry vzorkl Ziln{ keve (3x10) - vzdy
10 odbéth na jedno zvife na aplikaci légiva v celkové anestézii s odstupem 7 dnil mezi aplikacemi
Piedpokladané dopady / nepiiznivé 4Cinky na zvifata (napf. bolest, ztrata hinotnosti, ne¢innost / sniZzen4
hybnost, stres, neobvyklé chovani) a doba trvéni téchto idinki

Neptiznivé Giinky nejsou olekavény. Jedinymi invazivnimi zékroky jsou injekEni aplikace anestetik a
[é&iva, opakované odbéry krve ze Zil.

Druhy a priblizné poéty zviFat, jejichZ pouZiti se pfedpokldda, a piedpoklddand zavaZnost pokusu
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e 3 Odhado- Odhadovany podet zvifat podle zivaZnosti
Druh zvifat°) vany Nenabude . " .

- vyberte ze seznamu nodet védomi Mirné Stfednt Zavaina
Prase domdac{ (Sus scrofa domesticus) 16 X
Zvolte poloZku.
Zvolte poloZku.
Zvolte poloZku,
Zvolte poloZky,
Naklidéni se zvifaty, ktera nebudou na konci pokusu usmrcena
Odhadovany pocet zvifat k opétovnému pouZiti 0
Odhadovany podet zviat, ktera budou navracena do prirodniho stanovisté i systému chovu 0
Odhadovany podet zvifat k umisténi do zdjmového chovu 0

Diivody pro vySe uvedend nakladani se zvilaty - uvedte

Uplatiiovani 3R




| Nahrazeni pouZivani zvifat - uvedte, jaké alternativy bez pouZiti zvifat jsou v této obiasti dostupné a proé
nemohou byt pouzity pro iidely tohoto projekiu

Pokus je pro splnéni cilli navihovanéhe projektu nezbytny. Studium mechanismu distribuce 1é&iva podaného
pies Ustni sliznici pomoci mukoadhezivni néplasti je komplexni jev, jenZ probiha na Grovni celého organizmu,
nelze jej tedy studovat na in vitro modelech. Pokus nefze nahradit #adnymi alternativnimi metodami,

Omezeni pouZivani zvifat - vysvétlete, jaky pocet zvifat byl pro tento projekt stanoven. Popiste kroky, které
byly podniknuty ke sniZeni poctu pouZivanych zvitat, a zdsady pouzité k vytvoreni studie; piipadné popiste
postupy, které budou pouZivany po celou dobu trvdni projektu za didelem minimalizace podtu pousivanych
zvifal a kieré odpovidaji védeckym cilim (mezi tyto postupy mohou patiit napi. pilotni studie, poéitadové
modelovdni, sdilent thani a opakované pouziti),

Jedna se o prvni experiment tohoto charakteru viibec a jde o ovéfeni konceptu. Proto byly zvoleny podty
zvifat v minimalni moZné mife, ale tak, aby nebyla ohroZena statisticka sila vysledkil.

Setrné zachdzeni se zvitaty - uved'te pfikiady konkréinich opatieni (napF. zvysené pozorovani, pooperacni
péde, tlumeni bolesti, vyevik zvifat) prijatich v souvislosti s postupy k minimalizaci dopadi na dobré Zivotni
podminky sviral; popiste mechanisiny k prijimdni venikajicich zmiviuficich postupit v dobé rvdni projektu

Zachazen{ se zvifaty bude probihat v souladu se zakonem &. 246/1992 Sb., na ochranu zvifat proti tyrani, ve
znéni pozd&jsich pfedpist, a s vyhlaskou &, 419/2012 Sb., o ochrang pokusnych zvifat. Pii pldnovani pokusu
byla zohlednéna hlediska huménniho zachédzeni s pokusnymi zvifaty, jedinym invazivnim zékrokem bude
injekéni podani anestetika. Veskera manipulace s experimentalnimi zvitaty bude provedena v souladu s
platnymi smérnicemi a postupy prace. Pied aplikaci mukoadhezivniho filmu do Gstni dutiny zvifete budou
selata uvedena do celkové anestezie, jejiZz hloubka bude upravena dle aktualni potfeby. Selatim uvedenym
do anestezie bude v priibghu anestezie a po probuzeni vénovana zvySend péle ofetfovatell a poverencho

zvitat mukoadhezivniho filmu a samoiné [&8ivé latky.

Pouzité druhy zvirat - vysvétlete vibér drubil a souviseficich Zivotnich stadif

V pokusu bude pouZito celkem 16 selat prasete doméctho (Sus scrofa), kifZenec eske bilé uSlechtilé x feské
landrace, obojiho pohlavi, o poddteéni hmotnosti 10-15 kg a stafi 28-40 dni. Selata jsou vhodnym modelem
pro aplikaci mukoadhezivnich filmi, jednak s ohledem na fyziologickou podobnost lidské a praseéi sliznice,

jednak jsou vhodna velikostné.

1} Vietn& vEdeckyeh pojmil, které se mohou skladat z vice neZ péti jednotlivych slov, a s vyjimkou druhll zvifat a Géeld

uvedenych jinde v dokumentu
) Druby zvifat v souladu s kategoriemi statistického vykazovini v p¥lloze II1 provadéciho rozhodnuti Komise 2020/569 s

dopliikavou moZnosti ,nespecifikovaného savee” pro zachovani anonymity ve vyjime&nych piipadech
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