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NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU upravené podle PR 2020/569

| Ndzev projektu pokusi S B

Pllotm toxikokinetick: tudle na psech

Doba trvéni prOJektu pokusu vmésicich | 1

Kliova slova - maximdiné pét ') . karcinom prostat, toxikokinetika, abirateroni acetas, pes

Ukel projektu pokusii - zaskrinéte policko; mozno i vice moznosti
0 | zakladni vyzkum

. translagni a aphkovany vyzkum

;  kontrola kvahty (Vcetne zkougeni bezpecnostl a udinnosti §arze)

legislativni ugely | Jlne zkous$eni 0éinnosti a tolerance
| ab&nd vyroba | zkouseni toxicity a jiné zkouSky bezpecnosti véetn

| b&Zné vyroba

ogie

ochrana pr1rodn1ho prostfedi v z4jmu zdravi a dobrych zivotnich podminek lidi nebo zvifat
. zachovéni druhi
| vySsi vzdelavanl
. odborna piiprava za u¢elem ziskani, udrzeni nebo zlepsenl odbornych znalost1

N

' trestni rlzem a jiné soudni fizeni

| udrzovani popula01 ustalenych genetlcky upravenych zvifat, kterd nebyla pouZita v jinych pokusech

Clle > projektu pokusi - napr. Feseni nékterych védeckych nezndmych nebo védeckych ¢i klinickych potieb

' Cilem studie je zjistit tox1kokmet1cky profil testované litky po opakovaném oralnim podé.ni psim. Ziskané
toxikokinetické vysledky poskytnou informace 0 Cuax, Tmax, AUC. Testovana latka abirateroni acetas je API humanniho
1é¢iva (Zytiga, Janssen-Cilag International NV) uréeného pro 1é¢bu metastazujiciho karcinomu prostaty a déle 16&b&
hyperadrenokorticismu (Cushingova nemoc). Abirateron je silnym inhibitorem steroidogenniho enzymu 17a-
hydroxylazy / 17,20-lyazy (CYP17A1), ktery hraje diilezitou roli pii syntéze glukokortikoidii. Tento enzym je také
nezbytny pro produkci androgenii v nadledvindch, ktera stimuluje riist nddoru u pacientd s metastatickym karcinomem
prostaty rezistentnim na kastraci. Psi jsou cilovy druh. Ziskané vysledky (ovéfeni biologické dostupnosti) budou vyuZity
pro navazujici studie urené k registraci 1é¢iva pro psy

Pravdépodobné potencialni pFinosy projektu pokusi - jak by mohlo byt dosaZeno védeckého pokroku
nebo jaky prinos by z néj clovék, zvirata i Zivotni prostiedi mohli mit; v prislusnych pripadech rozliSujte
mezi krdtkodobymi (v dobé trvani projektu) a dlouhodobymi prinosy (mohou se projevit az po skonceni

projekty) Bom pullle =
Ziskané vysledky budou vyuZity k reglstram nového veterinarniho pi‘lpravku pro psv

Postupy, které budou na zviiatech zpravidla pouZivany (napf. injekéni aplikace, chirurgické zakroky) -
uvedte pocet téchto postupit a dobu jejich trvani -
Per oralni opakovana Sdenni aphkace odbéry krve a mode po aphkam

Predpokladané dopady / nep¥iznivé ucinky na zvifata (napf. bolest, ztrata hmotnosti, ne¢innost / snizena
_hybnost, stres, neobvyklé chovani) a doba trvani téchto uéinkiu
Neijsou ocekavan) zavazne tox1cke uéml\) Zvﬁ‘ata nebudou na kon01 pokusu usmrcena

Druh zvitat 2) Odhac%o- | thadoyanX ‘pocet zvitat podle zavaznostl
vany Nenabude .y
- vyberte ze seznamu N " ; Mirna Stiedni Zavaina
i pofet _ wédomf | - | — " L
Pes domdci (Canis familiaris) 12 12
Zvolte polozZku.
Zvolte polozZku.
Zvolte polozku.

Zvolte polozku.

Naklidani se zviFaty, kterd nebudou na konci pokusu usmrcepa

Odhadovany pocet zvifat k opétovnému pouZiti 12
Odhadovany pocet zvifat, kterd budou navracena do piirodniho stanovists i systemu chovu

_Odhadovany pocet zv1rat k umisténi do zajmového chovu

Diivody pro vySe ! uvedene nakladani se zvitaty - uvedte

Zvifata po ukon&eni pokusu zlistanou v experlmenté]nich stajlch po “dostate¢né wash-out perlode kterd zabezpeéi
kompletni rekonvalescenci a po prohlidce veterindrnim lékafem mohou byt znovu vyuZita. Pfedpokladana zivaZnost




dal8ich pokusii bude mirn4 aZ stfedni. Pokud by v priib&hu studie byly zaznamenany neZadouci klinické ptiznaky, veetng
hematologickych a biochemickych parametrti bude zvife usmrceno a provedena pitva.
Uplatiiov4ni3R
Nahrazeni pouZivani zvitat - uvedte, jaké alternativy bez pousiti zvitat jsou v této oblasti dos D
_nemohou byt pouZity pro ucely tohoto projektu -
maci je cilovou skupinou pro pouZiti testované latky Pro tento typ testu neex1stuJe alternatl ’_ _____
Omezeni pouzivani zvitat - vysvétlete, ]aky pocet zviFat byl pro tento projekt stanoven. Popzste kroky které
byly podniknuty ke sniZeni poctu pouzivanych zvirat, a zdsady pouzité k vytvoreni studie; pripadné popiste
postupy, které budou pouzivdany po celou dobu trvdni projektu za icelem minimalizace poétu pouZivanych
zvifat a které odpovidaji védeckym ciliim (mezi tyto postupy mohou pat¥it nap¥. pilotni studie, pocitacové
modelovam sdileni tkani a opakované pouZiti). i | a_ e TE
| ana dostatecnem _pottu zvifat ( 12) tak aby 21skane vysledky po ly a11dn1 mform ce X
Setrné zachdzeni se zvifaty - uvedte p¥i klady konkrétmich opatreni (napr. zvysené pozorovani, pooperacm
péce, tlumeni bolesti, vycvik zvifat) prijatych v souvislosti s postupy k minimalizaci dopadii na dobré Zivotni
_podminky zvitat; popiste mechanismy k prijimdni vznikajicich zmirfiujicich postupii v dobé trvdmi projektu
Se zvitaty bude zachézeno v rémci standardnich a schvélenych postupii prace se zvifaty, které vylucujl nehumanni
zachdzeni a minimalizuji moZny stres a utrpeni zvifat na nejniZ§i moZnou tdroveii. Vekeré tkony se zvifaty jsou
provadény obdobng, jak je tomu v b&Zné veterinarn{ praxi. MnoZstvi odb&rii ani objem odebrané krve nepfedstavuje pro
zvitata nepfiméfenou z4t&Z &i ohroZeni zdravotniho stavu. |
Pouzité druhy zvivat - vysvétlete vibér druhii a souvzsejzczch Zivotnich stadif -
Pes doméci je cilovou skupmou pro pouziti testované latky. - ]!

1) V&etnd védeckych pojmi, které se mohou sklddat z vice neZ péti jednotlivych slov, a s vyjimkou druhii zvitat a Ggeli
uvedenych jinde v dokumentu

2) Druhy zvifat v souladu s kategoriemi statistického vykazovani v piiloze III provad&ciho rozhodnuti Komise 2020/569 s
doplitkovou moZnosti ,,nespecifikovaného savce* pro zachovani anonymity ve vyjimednych ptipadech



