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NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU

Nizev projektu pokusi

Pilotni studie biologické dostupnosti na potkanech.

Doba trvani projektu pokusii Délka aklimatizace zvifat bude minimalng 5 dni. Samotné provedeni studie bude
| vdélce max. 1 dne, Provedeni studie je planovéano do konce roku 2018,
Kli¢ova slova - maximalné 5 |_potkan, anémie, oralni aplikace, toxikokinetika
Ugel projektu pokusii - oznacte jej kFizkem (x) do prdzdného policka
| zdkladni vyzkum

| translacni nebo aplikovany vyzkum g3
X__| Vyvoj, vyroba nebo zkouSenf kvality, G¢innosti a nezavadnosti léciv, potravin, krmiv a jinych latek nebo vyrobkii

.|_ochrana pfirodniho prostredi v zajmu zdravi a dobrych zivotnich podminek lidi nebo zvifat

zachovani druhii

vy38i vzdélavani nebo odbornd pﬂﬁrava -_ _ g

| trestni Fizeni a jiné soudni Fizeni

Cile projektu pokusii (napf. feSené védecké neznamé nebo védecké &i klinické potteby) ] e

Cilem studie je zjiténi biologické dostupnosti dvou formulaci testované latky a jejich srovnani s referenéni latkou po
Jjednorézovém ordlnim podani u potkani. Testovand latka je potravinovy doplngk zvySujici mnozZstvi Zeleza v krvi a
podporujici 1é¢bu anémie u lidi. Ob& formulace testované latky jsou na bazi Zeleza. Prvni formulace testované latky je
samotny chelatovany bisglycinat Zeleza, druha formulace testované latky obsahuje chel4tovany bisglycinat Zeleza a alginat
sodny, které jsou spole¢né zpracované metodou suchého rozpraovani. Referenéni latka je sdruzeni chelatovaného
bisglycinatu Zeleza a alginitu sodného v poméru 1:1. Testovani bude probihat v ramci preklinického hodnoceni pro
potieby registrace novych potravinovych doplitki v souladu se smérnicemi ICH (International Conference on
Harmonisation) M3(R2) a S3A pro preklinické hodnoceni farmaceutik.

Pravdépodobné potencidlni pFinosy projektu pokusi (jak by mohlo byt dosazeno pokroku ve vasem védnim oboru
nebo jaky pfinos by z n¢j clovek &i zvifatamohlimit)

Vysledky poskytnou informace o biologické dostupnosti dvou formulaci testované latky, coZ je nezbytné pro potfeby
registrace novych potravinovych dopliika.

Druhy a pribliZné potty zviFat, jejichZ pouZiti se pfedpoklada : _ ; 2 D
Ve studii bude pouzito 12 dosp&lych potkanii kmene Wistar (+ 2 rezervni) obojiho pohlavi o hmotnosti minimalné 300 g.
Jaké jsou otekavané nezadouci U¢inky u zvifat? Jaka je navrhovana mira zavaznosti? Jak bude se zvitaty naloZeno po
skongeni pokusu? Sl T R R S o o 8 R R i <
Ve studii se nepredpoklada zhorSeni dobrych Zivotnich podminek u pokusnych zvitat. Zavaznost pokusu je na stupni
,stiedni. Po ukon&eni pokusu budou zvifata usmrcena dislokaci kréni patefe v etherové narkoze.

_Uplatiiovani 3R (replacement, reduction, refinement)

Nahrazeni pouzivani zvirat: Uved'te, proé_ié nutné pouzit zvifata a pro¢ nemohou byt vyuzity alternativy bez pouziti
zvitat.

Pro zjiténi analyzy biologickgudostupnosti dvou formulaci testované létkifAi)mcr)wjkéd'r{d{éfz'd\v.f'éﬁi"5-r5i_l'ﬁ_1;h_1'pwoc)iéﬁrné&ﬁﬁjé
alternativni metoda (viz pouZité zdroje). Pokus bude probihat v souladu se smérnicemi ICH (International Conference on
Harmonisation) M3(R2) a S3A pro preklinické hodnoceni farmaceutik.

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

Studie bude provddéna na minimalnim moZném poétu zvitat (12), tak aby ziskanév-"\f}’/sledky ﬁaékj}tly pozadované
informace o testované latce.

Setrné zachazeni se zvitaty: Vysvétlete volbu druhu zvifat a pro¢ se v pripadé tohoto zviteciho modelu jednd o nejdetrnéjsi
pouziti z hlediska védeckych cihi.
Vysvétlete obecna opatfen, kterd budou pfijata za ii¢elem sniZeni tjmy zpisobené zvifatim na minimum.

Veskeré tkony (aplikace, odbéry krve apod.) budou provadény obdobné, jak je tomu b&zné v humanni a veterinarni praxi.
MnoZstvi max. 5 odbérl v priib&hu studie (1 odb&r pied aplikaci v den -1 a 4 odbéry po aplikaci v pritbshu 2 hodin v den
1) ani objem jednotlivych vzorkii odebrané krve (max. 1 ml/odbér) neptedstavuje pro zvifata nepfim&Fenou zatsZ &
neumérné utrpeni,




