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NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU

Nizev projektu pokusi
Pilotni studie biologické dostupnosti na psech

Doba trvani projektu pokust Délka aklimatizace zvifat bude minimalné 7 dni. Samotné provedeni studie bude v délce
. max. 8 dni. Provedeni studie je planovano do 31.7. 2020.
Kli¢ova slova - maximalné 5 . Pes, bioekvivalence, oralni aplikace, antiadrendlni ptipravek, Cushingova choroba

Ugel projektu pokust - oznacte jej kiizkem (x) do prdzdného policka
_ zakladni vyzkum
transla¢ni nebo aplikovany vyzkum

X vyvoj, vyroba nebo zkoudeni kvality, G¢innosti a nezavadnosti l€€iv, potravin, krmiv a jinvch latek nebo vyrobki

. ochrana piirodniho prostiedi v zajmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvifat
. zachovani druhi

- vy&3i vzd&lavani nebo odborna piiprava

trestni fizeni a jiné soudni fizeni

Cile projektu pokusi (napf. redené védecké neznamé nebo védecke &i klinické potieby)

Cilem pilotni studie je zjisténi biologické dostupnosti testované latky v porovnani s referenéni latkou po oralnim podani a
ziskani informaci pro navrzeni designu studie nasledujici. Testovana latka s uCinnou latkou trilostan patfi do skupiny
antiadrenalnich pfipravki, které inhibuji enzymaticky systém 3-beta-hydroxysteroid-izomerazy a tim blokuji tvorbu
kortizolu, kortikosteronu a aldosteronu. Dale ma antagonistické i¢inky na exogenni adrenokortikotropni hormon (ACTH).
Testovana latka je generikum originalniho lé¢iva Vetoryl (Dechra Limited), které se pouziva k 1é¢beé hypofyzéilniho a
adrenalniho hyperadrenokorticismu (Cushingova choroba a syndrom). Psi jsou cilovy druh zvifat a latka bude podavana v
bézné terapeutické davce. Ziskané vysledky (ovéieni biologické dostupnosti) budou vyuZity pro navazujici studii
biologické dostupnosti s touto latkou, uréenou k registraci nového generického pfipravku pro psy.

Pravdépodobné potencidlni pFinosy projektu pokusi (jak by mohlo byt dosazeno pokroku ve vasem védnim oboru
nebo jaky pfinos by z ngj lovek ¢i zvitata mohli mit)

Vysledky poskytnou informace o biologické dostupnosti testované latky v porovnani s referenéni latkou, coz je nezbytné
pro uéely registrace novych léCiv.

Druhy a pfiblizné poéty zvirat, jejichZ pouziti se pfedpoklada

Laboratorni pes plemene Beagle v po¢tu 4 dospélych psti (2 samci a 2 samice), klinicky zdravi, télesnd hmotnost 10-15 kg.
Uvedeny pocet je konetny.

Jaké jsou ocekavané nezadouci ucinky u zvirat? Jaka je navrhovana mira zavaznosti? Jak bude se zvitaty naloZzeno po
skonceni pokusu?

Ve studii se nepfedpoklada zhor3eni dobrych Zivotnich podminek u pokusnych zvifat. ZavaZznost pokusu je na stupni
,Stiedni™. Zvirata nebudou na konci pokusu usmrcena.

Uplatiovani 3R (replacement, reduction, refinement)

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

Pro zjisténi biologické dostupnosti testované latky v porovnani s referenéni latkou po oralnim podani neexistuje alternativni
metoda (viz pouzité zdroje).

Omezeni pouZivani zvifat: Vysveétlete. jak lze zajistit pouZiti co nejmen3iho poctu zvirat.

Studie bude provadéna v ,.cross-over® designu na nejmendim mozném poctu zvifat, tak aby ziskané vysledky poskytly
pozadované informace pro navrzeni designu ndsledujici studie a o biologicke dostupnosti testované latky.

Setrné zachazeni se zvifaty: Vysvétlete volbu druhu zviFat a pro¢ se v pripadé tohoto zviteciho modelu jednd o
nejsetrn&jsi pouziti z hlediska védeckych cili.

Vysvétlete obecnd opatieni, ktera budou prijata za u¢elem sniZeni (jmy zplisobene zvifatim na minimum.

Veskeré ukony (aplikace, odbéry krve apod.) jsou provadény obdobnég, jak je tomu b&éZné v humanni a veterinarni praxi.
Mnozstvi max. 16 odbérG v pribéhu 24 hodin ani objem jednotlivych vzork(i odebrané krve (max. 4.0 ml/odbér)
nepiedstavuje pro zviiata nepfimeéfenou zatéz ¢i neimémé utrpeni.




