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NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU

' Nézev projektu pokusi - 3 7

 Srovnavaci toxikokineticka studie po intranasilnim podéni u psi

Doba trvani pro_]ektu pokusu i Délka aklimatizace zvifat bude minimalné 7 dni. Samotné provedeni studie bude v délce
' max. 8 dni. Provedeni studie je planovano do 31.07. 2020 nebo do vydani rozhodnuti o
- udéleni opravnéni k pouZiti pokusnych zvifat, v pfipadé udéleni opravnéni by byl pokus
| do31.12. 2020.

| Kli¢ové slova - maximdlné 5 Pes, intranasalni aplikace, toxikokinetika, analgetikum, cyklooxygenazy
Ukel pro;ektu pokusii - ozrnacte JeJ kiizkem (x) do prdzdného policka
i zakladni vyzkum

: translaéni nebo apllkovany vyzkum
| Vyvoj, vyroba nebo zkouseni kvality, u¢innosti a nezavadnosti 16&iv, potravin, krmiv a mech latek nebo vyrobki
| ochrana pfirodniho prostfedi v zajmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvitat
. zachovani druhu
| vy8§i vzdélavani nebo odborna pfiprava
| trestni Fizeni a jiné soudni fizeni
| Cile prOJektu pokusii (napf. fefen¢ védecké nezndmé nebo védecke &i klinické potieby) _
Cilem studie je zjidténi a srovnani zakladniho toxikokinetického proﬁlu (Cmax, Tmax, AUC) nové vyv1_|ene formulace
uéinné létky po mtranasalmm podam a referenénl latky po oralnim podam u psti. Uginna latka je ketorolak tromethamm

antipyretické vlastnosti. Ziskané vysledky budou pouzity pro dal3i vyzkum noveho typu formulace Gcinné latky po
intranasalnim podani. Testovani bude probihat v ramci preklinického hodnoceni pro potfeby nového typu formulace ucinné
latky v souladu se smérnicemi ICH (International Conference on Harmonisation) M3(R2) a S3A pro preklinické hodnoceni
farmaceutik. Existuji literarni data tykajici se pouziti G¢inné latky s odliSnym zpiisobem podani (ordlni, intravendzni,
intramuskularni) a intranasalnim podanim u potkant a kralikid viz. pouzité zdroje.

Pouzité zdroje:

Kelley C. Boyer, Paddy McDonald, Tracey Zoetis. A Novel Formulation of Ketorolac Tromethamine for Intranasal Administration: Preclinical Safety
Evaluation. 2010, International Journal of Toxicology 29(5) 467-478.

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

Vysledky poskytnou pozadovane informace o zakladnim toxikokinetickém proﬁlu nové vyvuene ‘formulace G&inné latky
po intranasilnim podani pro potfeby nésledného testovani.

Druhy a prlbllzne potty zvifat, jejichz pouzm se predpokléda

Jaké jsou otekavané nezadouci uémky u zvifat? Jaka je navrhovana mira zavaznosti? Jak bude se zv1faty naloZeno po
| skonéeni pokusu? ,
Ve studii mize doj it ke zhorseni dobrych Fivotnich podmmek u pokusnych zvifat z diivodu vétstho mnoZstvi odbérovych
bodii v priib&hu 6 hodin. Zavaznost pokusu je na stupni ,stfedn{”. Zvifata nebudou na konci pokusu usmreena, zistanou
v experimentélnich stajich, po dostatetné wash-out periodg, ktera zabezpei kompletni rekonvalescenci a po prohlidce
veterinarnim lékafem mohou byt znovu vyuZita.
Uplatiiovani 3R (replacement, reduction, refinement)
Nahrazeni pouzivani zvifat: Uved'te, pro¢ je nutné pouzit zvifata a pro¢ nemohou byt vyuZity alternativy bez pouzm
zvitat.
Pro zystém a srovnani zékladniho toxikokinetického prof' ilu (Cmax, Tmax, AUC) nové vyvijene formulace u¢inné latky
po jejim intranasalnim podani a referenéni latky po ordlnim podéni neexistuje alternativni metoda (viz pouZité zdroje).
Pokus bude probihat v souladu se smé&émicemi ICH (International Conference on Harmonisation) M3(R2) a S3A pro
preklinické hodnoceni farmaceutik.
' Omezeni pouzivani zvifat: Vysvet]ete jak lze Za_]lStlt pouzm co nqmensnho poétu zv1rat
Studie je provadéna na minimalnim moZném poétu zvitat tak, aby ziskané vysledky poskytly pozadovane ‘informace o
zakladmm toxikokinetickém profilu (Cmax, Tmax, AUC) nového typu formulace G¢inné latky pro potfeby nasledného
Setrné zachazem se zv1raty Vysvetlete volbu druhu zvifat a proc sev prlpadé tohoto zviteciho modelu Jedna o
nejdetrnéj$i pouziti z hlediska védeckych cili.
 Vysvétlete obecna opatfeni, kterd budou pfijata za ucelem snizeni Gjmy zplisobené zvifatim na minimum. .
Se zvitaty bude zachazeno v ramci standardnich a schva]enych postupil prace se zvifaty, které vylucup ‘nehuménni
zachazeni a minimalizuji moZny stres a utrpeni zvitat na nejniz$i moznou Grovei. Veskeré ikony (aplikace, odbéry krve
apod.) jsou provadény obdobng, jak je tomu b&zné v huménni a veterindmi praxi. Mnozstvi odbérd, max. 11 v prib¢hu 6
hodin, ani objem jednotlivych vzorkid odebrané krve (max. 1,0 ml/odbér) nepfedstavuje pro zvifata nepfiméfenou zat&z ¢i
neumeémé utrpeni.




