Vypliiujte jen bilé kolonky!
FormuldF vypliiujte na politaci; kolonky se zvétsi automaticky podle mnoZstvi textu.
NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU

Nizev projektu pokusi
Stanoveni maximalni tolerované davky (MTD) a rozpéti davek pFi opakovaném 14 dennim podani (DRF) s pilotni

toxikokinetikou na psech.

Doba trvéani projektu pokusi Délka aklimatizace zvifat pro kazdou &ast studie bude minimalng 7 dni. Samotné

- provedeni MTD &asti studie bude v délce max. 20 dni a samotné provedeni DRF &asti

; e | bude v délce maximalng 15 dni. Provedeni studie je planovano do konce roku 2018,
Kli¢ova slova - maximdlné 5 Pes, subkutanni aplikace, maximalni tolerovana davka, estrogen
Utel projektu pokusi - oznacte jej kiizkem (x) do prazdného policka

| zékladni vyzkum

| transla¢ni nebo aplikovany vyzkum o Eiines

| Vyvoj, vyroba nebo zkouseni kvality, i¢innosti a nezavadnosti léZiv, potravin, krmiv a jinych latek “3[?.9,,\’5”"0'3._}5?‘_

., ochrana pfirodniho prostfedi v zdjmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvitat s

| zachovanidruhd B e _ Yol
| vy38i vzdélavani nebo odbornd pfiprava

| trestni fizeni a jiné soudni Fizeni
Cile projektu pokusii (napf. feSené védecké neznamé nebo védeckeé ¢i klinické potfeby) _
Cilem studie je stanoveni zékladniho toxikokinetického profilu, maximalni tolerované davky (MTD) po jednorazovém
subkutannim podéni a rozpéti dévek po opakovaném subkutannim podani (DRF) u psi, které jsou dillezité pro design
naslednych studif vyZadovanych predpisy EMA. Testovana litka je prekurzorem pfirozeng se vyskytujictho hormonu
estriolu (E3). Po aplikaci dojde vlivem esterdz ke §tdpeni prekurzoru v E3 a kyselinu cyklopropankarboxylovou.
Testovana latka ma byt pouZita v kombinaci s progestinem jako antikoncepce u lidi. Testovani bude probihat v ramci
preklinického hodnoceni pro potieby registrace novych 1é&iv v souladu se smérnicemi ICH (International Conference on
Harmonisation) M3(R2) pro preklinické hodnoceni farmaceutik. Na zaklad& predchozich studii provedenych zadavatelem
je aktivni ldtka netoxické pro potkany a ovce.

Pravdépodobné potencidlni pFinosy projektu pokusi (jak by mohlo byt dosazeno pokroku ve vasem védnim oboru
nebo jaky pfinos by z n&j clovek &i zvitata mohli mit) _ i
Vysledky poskytnou poZadované informace o zakladnim toxikokinetickém profilu, maximalni tolerované davce po

Jednorazovém podani a rozp&ti davek po opakovaném podani nezbytnych pro nastaveni davek naslednych studii
vyZadovanych pro tgely registrace.

Druhy a pFiblizné poéty zviFat, jejichZ pouziti se predpoklada MR ol s e S 0l e '
Laboratorni pes plemene beagle v poctu 10 psi (10 samic), klinicky zdravi dospé&li. Pro MTD &ast 4 psi (4 samice) a pro
DRF Cdst 6 psii (6 samic). Uvedeny pocet je kone¢ny. B

Jakeé jsou oekavané nezddouci ucinky u zvitat? Jaka je navrhovana mira zavaznosti? Jak bude se zvitaty nalozeno po
skoncenf pokusu? & E Lol Ea P BN s, S = Ry b ,

Vzhledem k designu studie by mohlo dojit ke zhorSeni Zivotni pohody zvifat u vySSich davek testované latky a nemfizeme
vyloutit thyn zvifat. ZavaZnost pokusu je na stupni ,zdvazné“. Po ukonéeni pokusu budou zvifata usmrcena
predavkovanim anestetikem a vykrvenim, a bude provedena pitva.

_Uplatiiovani 3R (replacement, reduction, refinement) - R e ol A S VR

Nahrazeni pouzivdni zvifat: Uved'te, proc je nutné pouZit zvitata a pro¢ nemohou byt vyuzity alternativy bez pouziti
zvirat.
Pro stanoveni maximalni mfﬁiéfd_\fé{ﬁ'éma‘é;ky ""56""'“jgdnof'ézovém subkutannim pbdéni, rozpéti davek po opakovaném
subkutannim podéni a stanoveni zékladniho toxikokinetického profilu testované latky neexistuje alternativni metoda.
Pokus bude probihat v souladu se smérnicemi ICH (International Conference on Harmonisation) M3(R2) pro preklinické
hodnoceni farmaceutik. B , -

_Omezeni pouzivani zvifat: Vysvétlete, jak lze zajistit pouziti co nejmenstho pottu zvifat.
Studie je provadéna na minimalnim mozném podtu zvifat tak, aby ziskané vysledky poskytly poZzadované informace o
zakladnim toxikokinetickém profilu, maximalni tolerované davce po jednorazovém podani a rozpéti davek po
opakovaném podani testované latky pro potfeby naslednych studii. - ~ S
Setrné zachazeni se zvifaty: Vysvétlete volbu druhu zvirat a pro¢ se v pripadé tohoto zvifeciho modelu jedna o nejsetrngjsi
pouziti z hlediska védeckych cilf.

Vysvétlete obecna opatreni, kterd budou pijata za (¢elem sniZeni (ijmy zpiisobené zvifatim na minimum. ;

Veskere ukony (aplikace, odbéry krve apod.) jsou provadény obdobng, jak je tomu b&zné v humanni a veterindrni praxi.
MnoZstvi odbeérl (max. 6 odb&rii v prib&hu 24 hodin) ani objem jednotlivych vzorkii odebrané krve (max. 4,0 ml/odbér)
nepredstavuje pro zvifata nepfiméfenou zatéz &i neiimérné utrpeni.




