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NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU

Nézev projektu pokusi :
39 -tydenni ordlni studie toxu:lty s toxikokinetikou a 4- ~tydennim prezntlm na psech
Doba trvani ‘pl:OJCikt‘l_l pokusit | Provedeni studie je plédnovano do 31.7. 2020.

Kli¢ova slova - maximalné 5 | Ostropesttec, pes, toxicita

Utel projektu pokusii - oznacte jej kfizkem (x) do prazdného policka
| zékladni vyzkum

Vr”translac‘.m nebo apllkovany vyzkum _

| vyvoj, vyroba nebo zkouseni kvality, i¢innosti a nezavadnostl [é&iv, potravin, krmiv a jinych latek nebo vyrobkli

:r ‘ochrana pfirodniho pi‘ostfedl v Z&jmu 7 zdrav1 a dobrych Zlvotmch podminek lidi nebo zvitat

' zachovani druhi

| vy38i vzdélavani nebo odborné pnprava

| trestni Fizeni a jiné soudni Fizeni

Cile projektu pokusii (napf. feSené védecké neznamé nebo védecké &i klinické potieby)

Cilem studie j je stanoveni tox1kolog1ckeho a toxikokinetického profilu testované latky u psi po 39. tydennim opakovaném
oralnim poddni, zhodnoceni pretrvavajicich uginkii po 4. tydenni periodé bez aplikace a zhodnoceni bezpe&nostnich
kritérii pro podani lovéku. Testovand latka je hlavni G¢innou sloZkou standardizovaného extraktu ze semen ostropestice
marianského (Silybum marianum), jez mimo jiné vykazuje hepatoprotektivni udinky. Testovani je navazujicim
hodnocenim lé¢iva v chronickych studiich provaddénych na potkanech a je potfebnym podkladem pro zpracovani
registraéni dokumentace. Zkouseni je vyzadovano v ramci registrace EMA (JCH M3(R2) a neexistuje pro ng&j alternativni
metoda.

Pravdépodobné potencidlni pFinosy projektu pokusi (jak by mohlo byt dosaZeno pokroku ve vasem védnim oboru
nebo jaky pfinos by z néj lovek &i zvifata mohli mit)
Testovana latka j je nové vyvijeny prlpravek uréeny k 16¢bé lidi a v tomto typu studie bude zkougeno poprve

Druhy a pFiblizné poéty zviFat, jejichZ pouziti se pfedpoklada

Ve studii bude pouZito 48 psii plemene beagle (24 samcil, 24 samic) ve véku 5-9 mésicil. Podle predpist EMA je pes
plemene beagle vhodny zvifeci model jako zastupce ,,ne-hlodavcii pro dany tvp studie. Alternativni metoda pro tento typ
‘pokusu neexistuje.

Jaké jsou otekavané nezadouci uémky u zvitat? Jaka j je navrhovana mira Zavaznosti? Jak bude se zvifaty naloZeno po
skon¢eni pokusu?

Vzhledem k designu studie I’lEJSOu oéekavany zavazné toxické uémky Pii zaznamenani zavazného toxického udinku
testované latky po aplikaci bude studie pro dané zvife predéasné ukondena. Veskeré ukony (aplikace, odbéry krve apod.)
jsou provadény obdobng, jak je tomu b&2né v huménni a veterindrni praxi, piipadné za pouZiti anestézie. Klasifikace
zavaznosti pokusu je stfedni. Na konci pokusu budou zvifata usmrcena preddvkovanim anestetika s vykrvenim.

Uplatiiovani 3R (replacement, reduction, refinement)

Nahrazeni pouzivani zvifat: Uved'te, pro¢ j Jje nutné pouzit zvifata a proé nemohou byt vyuzity alternativy bez pouziti
zvirat.

V souladu se smé&rnici ICH M3(R2) Je nutné pred klm1ckym testovanim provest testy tox1c1ty na nehlodaveich. Testovani
_nelze nahradit alternativnimi metodami.

_Omezem pouzwém zvitat: Vysvétlete, jak lze ZaJlStlt pouzm co nejmensiho poctu zvifat. i

Studie je provadéna na dostateénem poltu zvitat, tak aby ziskané vysledky poskytly validni informace.

Setrné zachazeni se zwraty Vysvétlete volbu druhu zvifat a pro¢ se v pfipad tohoto zvifeciho modelu jedna o nejSetrngjsi
pouziti z hlediska védeckych cili.
Vysvétlete obecna opatfeni, kterd budou pfijata za ii¢elem sniZeni ijmy zptisobené zvifatim na minimum.

Se zvitaty bude zachazeno v ramci standardnich a schvalenych postupll prace se zvifaty, které vylutuji nehumanni
zachazeni a minimalizuji moZny stres a utrpeni zvifat na nejniz§i moznou uroveil. Veskeré tkony (aplikace, odbéry krve
apod.) jsou provadény obdobné, jak je tomu b&éZné v huménni a veterindrni klinické praxi.




