NETECHNICKE SHRNUTi PROJEKTU POKUSU

Ndzev projektu pokusi g el
Farmakokineticky profil formulaci desmopressinu po intestinalnim podani
Doba trvani projektu pokusii | Do 31.12.2019 R N—
Klicova slova - maximdlné 5 _ Desmopressin — podani do tenkého streva — farmakokinetické studie na potkanech

Utel projektu pokusii - oznacte jej krizkem (x) do prdzdného policka
zékladni vyzkum _
- translacm nebo aplikovany vyzkum
X Vyvoj, vyroba nebo zkouseni kvality, ucmnostl a nezévadnosti 1é&iv, potravm krmiv a mech latek nebo vyrobku
ochrana piirodniho prostfedi v zdjmu Z._dr.?“’_‘ a dobrych Zivotnich podminek lidi neb_o Zvitat (o e

vyssl vz Fip
trestni fizeni a jiné soudni Fizeni

Cile projektu pokusi (napf. feSené védecké neznamé nebo védecké ¢i klinické potieby)
Porovnani biologické dostupnosti desmopressmu v rtznych formulacich po piimé aplikaci do tenkého streva

Pravdépodobné potencidlni pFinosy projektu pokusi (jak by mohlo byt dosazeno pokroku ve vasem védnim oboru
nebo jaky pfinos by z n¢j ¢lovék &i zvirata mohli mit)
VyVO_] peroralni formy tohoto Ié¢iva, kterd by umoznila nahradit injekéni nebo sublmgualm podam

Druhy a pFiblizné polty zvifat, jejichz pouziti se predpoklada

Potkani kmene Sprague Dawley

Na jednu formulaci bude pouzito 5 zvifat. Do konce roku 2019 predpokladame otestovani maximalné 30 formulaci, pii
kterych pouzijeme nejvyse 150 potkant o _ 7

Jaké jsou ocekdvané neZzadouci t¢inky u zvifat? Jaka je navrhovana mira zavaznosti? Jak bude se zvifaty nalozeno po
skonéeni pokusu?

Nezadouci ucinky neocekdvame, protoze testovana latka bude podana v netoxické davee

Zvirata budou po dobu opera¢niho zavedeni kanyly a nasledujicich odbérii krve v celkové anestézii a nenabydou jiz
védomi

Navrhovana mira zdvaznosti pokusu: zvife nenabude védomi

Po ukonéeni pokusu budou zvifata humanné usmrcena predavkovanim anestetika,

Uplatiiovini 3R (replacement, reduction, refinement) S

Nahrazeni pouzivani zvifat: Uvedte, proé je nutné pouzit zvifata a proé nemohou byt vyuzny alternatlvy bez pouzm

zvitat. i

Farmakokinetickou studii nelze nahradit jinou metodou bez pouziti pokusnych zvifat, nen{ uvedena v mezinarodnim

seznamu alternativnich metod ((zdroj: Alternative Test Methods, www.ccac.ca).

Omezeni pouzivani zvifat: Vysvétlete, jak Ize zajistit pouZiti co nejmensiho poctu zvifat.

Bude pouZit m1mmalm pocet zvifat ve skupmé potfebny pro spolehhvou analyzu farmakokmetlckeho profilu (5 potkani).

Setrné zachézeni se zvifaty: Vysvétlete volbu druhu zvifat a pro¢ se v ptipadé tohoto zvifeciho modelu jednd o nejdetrnéjsi

pouziti z hlediska védeckych cila.

Vysvétlete obecnd opatfent, kterd budou pfijata za G¢elem sniZeni ujmy zpiisobené zvifatim na minimum.

Volba druhu zvifat, Setrné pouziti:

Laboratorni potkan kmene Sprague Dawley je dostupnym a b&zné pouzivanym pokusnym zvifetem pro testovani

farmakokinetiky; testovand latka bude podéna v netoxickych davkach, bolestivé zakroky budou provadény v celkové

anestézii.

Opatieni ke snizeni (jmy:

1. Dodrzovani zakona €. 246/1992 Sb. na ochranu zvifat v platném znéni a provadéciho predpisu (vhodna osetiovatelska
péce, zoohygienické podminky, veterinarni péce).

2. Zvirtata jsou denné kontrolovana a v piipad¢ vyskytu pfiznakli onemocnéni nebo nadmérného stresu je konzultovan
veterinarni lékar.

3. Veskeré manipulace s pokusnymi zvifaty provadi zkuseny a zaskoleny personal (§15 odst. 4 zdkona na ochranu
zvifat proti tyrani) podle schvaleného projektu pokusi,




