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Nazev projektu pokusiu

Farmakodynamlcka studie formulaci mﬂlemabu po oralnim podanl na zvitecim modelu ulcerézni kolltldy
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Cile projektu pokusii - napr. Feseni nékterych védeckych neznamych nebo védeckych ¢i klinickych potieb
Cilem projektu je zjistit ucinnost riznych formulaci infliximabu po orélnim podani. Vysledky testu slouzi
k vybéru pomocnych latek, které zajisti optimalni biologickou dostupnost a G¢innost lé¢iva.

Pravdépodobné potencialni piinosy projektu pokusi - jak by mohlo byt dosaZeno védeckého pokroku
nebo jaky prinos by z néj clovek, zvirata ci Zivotni prostiedi mohli mit; v prislusnych pFipadech rozlisujte
mezi krdtkodobymi (v dobé trvani projektu) a dlouhodobymi piinosy (mohou se projevit a po skonceni
projekiu) :

Vyvoj peroralni formy infliximabu (obchodni nazev Remicade). V soucasnosti je toto lé€ivo podavano
intravenozné formou infuze,

Postupy, které budou na zviratech zpravidla pouzivany (napf. injekéni aplikace, chirurgické zakroky) -
uvedte pocet téchto postupi a dobu jejich trvani

Vyvolani zanétu stfev podobného ulcerozni kolitidé u lidi, opakovany odbér 700 ul krve ze $pic¢ky ocasu (4x
béhem 7 dni)

Predpokladané dopady / nepi‘*iznivé ucinky na zvin"ata (napf' bolest, ztrata hmotnosti, neé¢innost / snizena

Chemlckl vaolauy Zanét strevni sliznice zpusob[ bolest a pl ujem a s nim souvisejici pokles hmotnosti

Druhy a priblizné pocty zvirat, jejichZ pouZiti se predpoklada, a predpokladana zivaZnost pokusu
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Nakladani se zviFaty, ktera nebudou na konci pokusu usmrcena

Odhadovany poet zvifat k opétovnému pouzm

‘Odhadovany pocet zvifat, kterd budou navracena do prlrodmho stanovisté &i systému chovu
Odhadovany pocet zvifat k umisténi do zqymoveho chovu
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Nahrazeni pouzwam zvitat - uvede, jake a!ternanvy bez. pouzxtz zviFat jsau v této oblasti dostupne a proc
nemohou byt pouzity pro ucely tohoto projektu :

Tuto modelovou studii nelze nahradit | jinou metodou bez pouzntl pokusnych zvifat, neni uvedena

v mezinarodnim seznamu alternativnich metod (zdroj: Recent list of alternatives, validated by EURL
ECVAM).

Omezeni pouzivani zviiat - vysvéllete, jaky pocet zvirat byl pro tento projekt stanoven. Popiste kroky, které
byly podniknuty ke sniZeni poctu pouzivanych zvirat, a zasady pouZité k vytvoreni studie, pFipadné popiste
postupy, které budou pouzivany po celou dobu trvani projektu za ticelem minimalizace poctu pouzivanych
zviFat a které odpovidaji védeckym cilum (mezi yto postupy mohou patfit nap¥. pilotni studie, pocitacové
modelovani, sdileni tkani a opakované pouZiti).

Bude pouzit minimalni pocet zvifat na jednu testovanou formulaci potrebny p10 spolehlwou ana]yzu
I\Imlckych biochemickych, hematologickych a histopatologickych parametrii (8 potkanu na skupmu)
Setrné zachszeni se zvitaty - uvedte priklady konkrémnich opatieni (nap¥. zvysené pozorovani, pooperacni
péce, tlumeni bolesti, vycvik zvifat) prijatych v souvislosti s postupy k minimalizaci dopadit na dobré Zivomi
podminky zvifat; popiste mechanismy k prijimani vznikajicich zmirniujicich postupii v dobé trvdani projekiu
Stav zvi?at bude pravidelné kontro!ovén pri zjiétém' nadmérného stresu budou zvifata Setrné usmreena.

Potkan laboratorni, kmen Sprague Dawley, mladi dospeh samci. Tento kmenJe dostupny a bézné pOI..li.l'.VE.i.n).'/”
pro farmakodynamické studie




