Vypliiujte jen bilé kolonky!
Formular vyplitujte na pocitaci; kolonky se zvétSi automaticky podle mnoistvi textu.

NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU upravené podle PR 2020/569
Naizev projektu pokusu

Ovefeni farmakokinetickych vlastnosti nanoenkapsulovanych a nanoemulznich forem
protizanétlivého kanabidiolu pfi transdermalni aplikaci na zvifecim modelu (potkan).

Doba trvani projektu pokusii - v mésicich 18 mésict

Kli¢ova slova - maximdlné pét ') nanaoenkapsulované a nanoemulzni formy, CBD

U¢el projektu pokusi - zaskrinéte policko; mozno i vice moznosti

zikladni vyzkum

translacni a aplikovany vyzkum

kontrola kvality (vEetné zkouSeni bezpeénosti a i¢innosti 3arze)

legislativni Gi¢ely | jiné zkouSeni G€innosti a tolerance

abézna vyroba | zkouseni toxicity a jiné zkousky bezpecnosti véetné farmakologie

bézna vyroba

ochrana ptirodniho prostiedi v zajmu zdravi a dobrych zivotnich podminek lidi nebo zvifat

zachovani druht

vy$§i vzdélavani

odborna pfiprava za G¢elem ziskani, udrzeni nebo zlepseni odbornych znalosti

trestni fizeni a jiné soudni fizeni

OO0oo0oo0oooo0ox O

udrzovani populaci ustalenych geneticky upravenych zvifat, ktera nebyla pouzita v jinych pokusech

Cile projektu pokusii - napr. reseni nékterych védeckych nezndamych nebo védeckych ¢i klinickych potieb

Cilem pokusi je objasnit farmakokinetiku po transdermalni aplikaci pro-liposomalnich forem CBD
(kanabidiol) a srovnani téchto enkapsulovanych forem s konvenéni (neliposomalni) formulaci CBD.

Pravdépodobné potencidlni p¥inosy projektu pokusii - jak by mohlo byt dosazeno védeckého pokroku
nebo jaky prinos by z néj clovék, zvirata ¢i Zivomi prostiedi mohli mit; v PpFislusnych pripadech rozlisujte
mezi krdtkodobymi (v dobé trvdni projektu) a dlouhodobymi pFinosy (mohou se projevit az po skoncent
projektu)

Cilem pokusu je objasnit farmakokinetiku po transdermalni aplikaci pro-liposomalnich a nanoemulznich
forem CBD (kanabidiol) a srovnani téchto enkapsulovanych forem s konvenéni (neliposomalni) formulaci
CBD. Kanabinoidy se uplatiiuji v 16¢b& nebo zmirnéni bolestivych projevii pii revmatoidnich chorobach,
otocich, lymfedému a lipedému. Problémem spojenym s kanabinoidy pfi peroralnim podani je jejich silné
lipofilni charakter, branici jejich vstfebavani v travicim traktu. Transdermalni podavani by pfi dosazeni
dostatecné efektivniho vstiebavani mohlo predstavovat vhodnou alternativu. K tomu by méli slouzit
navrzen€¢ enkapsulované a nanoemulzni formulace CBD.

Postupy, které budou na zvifatech zpravidla pouZivany (napf. injekéni aplikace, chirurgické zakroky) -
uvedte pocet téchto postupii a dobu jejich trvdni

Testované latky bude nanesena na vyholené misto na hibeté potkanii (v celkové inhalaéni anestezii).
Aplikace bude probihat 14 po sobé jdoucich dnd, 1 x za 24 hod, vzdy ve stejnou dobu. Potkani budou
chovani jednotlivé ve zvlastnich klecich. Béhem pokusu bude 5x (den 1, den 3, den 7, den 10 a den 14)
odebrana krev z ocasni Zily pro stanoveni koncentrace testované latky. Prib&zné odbéry budou provadény
tésné pred dalsi aplikaci preparatu. Sou¢asné bude misto aplikace kontrolovéano vizualné (znamky
podrazdéni apod.). Zvitata budou mit volny piistup k potravé a vodé pied i v pribéhu pokusu. Pfi ukonéeni
pokusu budou zvifata usmrcena pfedavkovanim anestetiky (ketamin/dormitor) a bude odebrana krev z dolni
duté Zily, popf. ze srdce, a mozek. Jako kontrolni preparat bude slouzit roztok CBD v oleji. Vzorky plazmy a
tkané budou uchovavany v — 80°C a predany k analyze.

Predpoklidané dopady / nepFiznivé udinky na zviFata (napi. bolest, ztrata hmotnosti, ne¢innost / snizena
hybnost, stres, neobvyklé chovani) a doba trvani téchto G&inki

Neocekavame nezadouci u¢inky, navrhovana mira zavaznosti je mirna. Pfi transdermalni aplikaci budou
zvifata v inhala¢ni anestézii a po skonéeni pokusu budou zvitata usmrcena predavkovanim anestetikem.

Druhy a p¥iblizné poéty zviFat, jejichz pouziti se predpoklada, a predpokladana zavaznost pokusu

Druh zvifat ?) Odhado- Odhadovany pocet zvitat podle zavaznosti
- vyberte ze seznamu vany Nenabude | Mima | Stfedni | Zavazna
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pocet veédomi
Potkan laboratorni (Rattus norvegicus) 70 70
Zvolte polozku.
Zvolte polozku.
Zvolte polozku.
Zvolte polozku.

Naklad4ni se zviFaty, ktera nebudou na konci pokusu usmrcena

Odhadovany pocet zvifat k opétovnému pouziti 0
Odhadovany poget zvifat, kterd budou navracena do ptirodniho stanovisté &i systému chovu 0

Odhadovany pocet zvifat k umisténi do zdjmového chovu 0

Duvody pro vyse uvedené nakladani se zvitaty - uvedte

Uplatiiovani 3R

Nahrazeni pouZivani zvifat - uved'e, jaké alternativy bez pouZiti zvirat jsou v této oblasti dostupné a proc¢
nemohou byt pouzity pro ucely tohoto projektu

Pokusy na zvifatech nelze nahradit jinymi metodami. Proces resorpce a pfipadné biotransformace 1é&ivé
latky (CBD) je komplexni a lze ji studovat pouze na celém organismu.

Omezeni pouzivani zvifat - vysvétlete, jaky pocet zvirat byl pro tento projekt stanoven. Popiste kroky, které
byly podniknuty ke sniZeni poctu pouzivanych zvirat, a zdsady pouzité k vytvoreni studie; PpFipadné popiste
postupy, které budou pouzivany po celou dobu trvani projektu za iicelem minimalizace poctu pouzivanych
zvifat a které odpovidaji védeckym ciliim (mezi tyto postupy mohou patFit nap¥. pilomi studie, pocitacové
modelovani, sdileni tkani a opakované pouziti).

Bude pouzit minimalni pocet zvifat, ktery jesté umoziuje validni statistické hodnoceni.

Setrné zachazeni se zvifaty - uved'e priklady konkrétmich opatreni (napr. zvysené pozorovani, pooperacni
péce, tlumeni bolesti, vycvik zvirat) prijatych v souvislosti s postupy k minimalizaci dopadii na dobré zivotni
podminky zvitat; popiste mechanismy k pFijimdni vznikajicich zmirfiujicich postupii v dobé trvani projektu

Pro experimenty pouzijeme kmen potkani Wistar/Crl. V ramci experimentt nebudou provadény zakroky
zpusobujici bolest. Budou ptisné dodrzovany vSechny zasady préce s laboratornimi zvifaty.

Pouzité druhy zviFat - vysvérlete vybér druhii a souvisejicich Zivotich stadii

Wistar/Crl, 70 ks, samci, 200 g.

') V&etn& védeckych pojmii, které se mohou skladat z vice ne péti jednotlivych slov, a s vyjimkou druhfi zvifat a G&elt
uvedenych jinde v dokumentu

?) Druhy zvifat v souladu s kategoriemi statistického vykazovani v piiloze III provadéciho rozhodnuti Komise 2020/569 s
dopliikovou moznosti ,,nespecifikovaného savce™ pro zachovani anonymity ve vyj imec¢nych pfipadech

FO5a CEM Netechnické shrnuti projektu pokusu (verze 03)




