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NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU

_Nézev projektu pokusi

Pilotni toxikokineticka studie na psech

Doba trvani projektu pokusii | Provedeni studie je planovano do konce roku 2019.
Kli¢ové slova - maximdlné 5 | toxikokinetika, pes, pimobendan

_Utel projektu pokusii - oznacte jej kiizkem (%) do przdného policka
zakladni vyzkum
translacni nebo aphkovany vyzkum
_| vyvoj, vyroba nebo zkouseni kvality, G&innosti a nezavadnosti 1é¢iv, potravin, krmiv a jinych latek nebo vyrobki
| ochrana pnrodmho prostredl v zajmu zdravi a dobrych zivotnich podminek lidi nebo zvirat
| zachovéni druhii

| vy3si vzdelavani nebo odborné priprava
| trestni Fizeni ajiné soudni Fizeni

_Cile projektu pokusii (napf. feSené védecké nezndmé nebo védecké ¢i klinické potieby)

Cilem studie je zjistit toxikokineticky profil testované latky po jednorazovém oralnim podani psim, a vyvinout novou
bioanalytickou metodu za pouZiti men3iho objemu krevni plazmy. Ziskané toxikokinetické vysledky poskytnou informace
0 Chaxs Tiax, AUC a budou porovnany s jiz znamymi daty pro komeréné vyrabénou latku. Testovand latka je pimobendan
(VETMEDIN 2,5 mg, Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH), uréeny k 16¢b& méstnavého srdeéniho selhani u pst
vyvolaného nedostate¢nosti srdeénich chlopni nebo dilataéni kardiomyopatii. Psi jsou cilovy druh zvitat a latka bude
podavéna v b&Zné terapeutické davce. Ziskané vysledky (ovéfeni biologické dostupnosti v rdmeci nové bioanalytické
metody) budou vyuzity pro navazujici bioekvivalenéni studii s touto latkou jako referenéni, uréenou k registraci nového
generického pfipravku pro psy.

Pravdépodobné potenciﬁlni piinosy projektu pokusi (jak by mohlo byt dosaZeno pokroku ve vadem v&dnim oboru
nebo jaky pfinos by z n&j ¢lovék ¢i zvirata mohli mit)

Testovana latka je veterinarni pripravek uréeny k 1é¢bg psu a v tomto typu studie bude zkousena poprvé, vysledky budou
pouzity pro vyvoj nové bioanalytické metody.

Druhy a pFiblizné podty zviFat, jejichZ pouZiti se predpoklada

Ve studii bude pouzito celkem 6 laboratornich, dospé&lych, klinicky zdravych pst (3 samci + 3 ‘samice) plemene beagle
Laboratorni pes jsou vhodnym modelovym organismem pro tento typ studie jako cilovy druh zvifete. Alternativni metoda
pro tento typ pokusu neexistuje

Jaké jsou otekavané nezadouci u¢inky u zvifat? Jaka je navrhovana mira zavaznosti? Jak bude se zvitaty naloZeno po
skonceni pokusu?

Nej sou odekavany zadné zavazné nezddouci Ucinky, latky budou podavany v predpokladané terapeutické dévce.
Zavaznost pokusu je stfedni. Zvifata po ukonceni pokusu ziistanou v experimentalnich stajich, po dostate¢né wash-out
period& mohou byt znovu vyuZita. Predpokladand zdvaZnost dalich pokusii bude mirné az stfedni.

Uplatiiovani 3R (replacement, reduction, refinement) f
Nahrazeni pouiwam zvifat: Uved'te, proé Je nutné pouzit zvifata a proé nemohou byt vyuzny aliematwy bez pouzm
zvifat.
Pes js je cilovou skupmou pro pouZiti testované latky. Pro tento typ testu neexistuje alternativni metoda, p¥i vyvoji nové
bioanalytické metody jsou uplatnéna 3R, a to vyrazné snizeni objemu odebirané krve.
Omezeni pouZivani zvifat: Vysvétlete, Jak Ize zajistit pouziti co nejmensiho poétu 2 zvnrat
Studie je provadéna na dostate¢ném poétu zvifat, tak aby ziskané vysledky poskyt!y valldm mformace
Setrné zachazeni se zwraty Vysvetlete volbu druhu zvitat a proé se v piipadé tohoto zviteciho modelu Jedna 0 nejsetméjs‘l
pouziti z hlediska védeckych c1]u

Se zv1raty bude zachazeno v ramei standardnich a schva]enych postupu prace se zv1raty které vylucujl nehumanm
zachdzeni a minimalizuji moZny stres a utrpeni zvifat na nejniz§i moZnou troveri. Vesker¢ tikony (aplikace apod.) jsou
provadény obdobng, jak je tomu v b&Zné veterinarni praxi. MnoZstvi odbéri (max. 19 odbért v pribéhu 8 hodin) ani
objem jednotlivych vzorkli odebrané krve (0,5 ml) nepiedstavuje pro zvifata nepfimétenou zatéz ¢i ohrozeni zdravotniho
stavu.




