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NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU

Nizev projektu pokusu
Farmakokineticka studie na psech po subkutinnim a orilnim podani,

Daoba trvani projektu pokusit Délka aklimatizace zvitat bude minimalné 7 dni. Samotné provedeni studie bude v délce
. max. 8 dni. Provedeni studie je planovano do 31.07.2020.
Kli¢ova slova - maximdiné 5 Pes, subkutanni a ordlni aplikace, COX-2 inhibitor
Utel projektu pokusii - oznacte jej kiizkem (x) do prdzdného policka
. zakladni vyzkum

~ transla¢ni nebo aplikovany vyzkum

~ vyvoj. vyroba nebo zkouseni kvality, u¢innosti a nezavadnosti lé¢iv. potravin, krmiv a jinych latek nebo vyrobkt
~ochrana ptirodniho prostfedi v zajmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvifat

_zachovani druhu

_ vy3&i vzdélavani nebo odborna priprava

trestni fizeni a jiné soudni fizeni

Cile projektu pokusi (napf. fedene védecké nezname nebo védecke ¢i klinickeé potieby)

Cilem studie je zjisténi farmakokinetiky testované latky po jednorazovém subkutannim podani (SiO: depot) v nové vyvijené
depotni formulaci a nasledujicim tfidennim (jedna aplikace za den) ordlnim podanim referencni latky (roztok Metacamu)
v porovnani s testovanou latkou po jednorazovém subkutannim podani (SiO: depot) bez nésledujici aplikace referenéni
latky. Testovana latka patii do skupiny nesteroidnich protizanétlivych 1é¢iv (oxikamy), které inhibuji cyklooxygenazu-2
(COX-2), enzym zodpovédny za zanétlivé procesy. Psi jsou cilovy druh zvitat a latka bude podavana v bézné terapeutické
davce. Ziskané vysledky (ovéieni biologické dostupnosti) budou vyuzZity pro zjisténi farmakokinetickych vlastnosti nové
vyvijené depotni formy testované latky.

Pravdépodobné potenciilni pFinosy projektu pokusi (jak by mohlo byt dosazeno pokroku ve vasem védnim oboru
nebo jaky piinos by z néj ¢lovek ¢i zvifata mohli mit)

Vysledky poskytnou informace o farmakokinetice testované latky v porovnani s referencni latkou, coz je nezbytné pro acely
registrace novych 1é¢iv,

Druhy a piiblizné poéty zvifat. jejichz pouziti se predpoklada

Laboratorni pes plemene Beagle v po¢tu 12 dospélych psi (6 samcii + 6 samic), klinicky zdravi. Uvedeny podet je kone¢ny,
Jaké jsou ocekavané nezadouci u¢inky u zvifat? Jaka je navrhovana mira zavaznosti? Jak bude se zvifaty naloZzeno po
skonceni pokusu?

Ve studii se nepfedpoklada zhorseni dobrych Zivotnich podminek u pokusnych zvifat. Zavaznost pokusu je na stupni
Lstiedni. Zvifata nebudou na konci pokusu usmrcena.

Uplatiiovani 3R (replacement, reduction. refinement)

Nahrazeni pouzivani zvitat: Uved'te, pro¢ je nutné pouZzit zvifata a pro¢ nemohou byt vyuzity alternativy bez pouziti
zviiat.

Pro zjisténi farmakokinetiky testované latky v porovnani s referen¢ni latkou po oralnim poddni neexistuje alternativni
metoda.

Omezeni pouzivani zvifat: Vysvétlete, jak lze zajistit pouziti co nejmenSiho poctu zvirat.

Studie bude provadéna na nejmendim mozném poctu zvifat, tak aby ziskané vysledky poskytly pozadované informace o
farmakokinetice testované latky.

Setrné zachazeni se zvitaty: Vysvétlete volbu druhu zvifat a proc se v piipadé tohoto zvifeciho modelu jedna o
nejdetrn&jdi pouziti z hlediska védeckych cili.

Vysvétlete obecna opatieni, kterd budou pfijata za ucelem sniZeni ijmy zptisobené zvifatim na minimum.

Veskeré tkony (aplikace, odbéry krve apod.) jsou provadény obdobné, jak je tomu b&zné v humanni a veterinarni praxi.
Mnozstvi max. 9 odbérl po kazdé aplikaci v pribéhu 24 hodin a nasledn¢ odbéry jednou denné az do dne 8 ani objem
jednotlivych vzorkil odebrané krve (max. 3,0 ml/odbér) nepfedstavuje pro zvifata nepfiméienou zatéz ¢i neimérné utrpen.




