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Naslov projekta

Farmakokinetsko profiliranje novih kemijskih entiteta u §takora

Trajanje projekta

1.1.2016.-1.1.2018.

Kljucne rijeci (najvise do 5)

Stakor, PK profiling

Svrha projekta (kao u ¢lanku 5. Pravilnika):

Temeljno istrazivanje da ne
Translacijska i primijenjena istraZivanja da ne
Koristenje odredeno propisima i rutinska proizvodnja | da ne
Zastita prirodnog okolisa u interesu zdravlja ili da ne
dobrobiti Covjeka ili Zivotinje

O¢uvanje vrste da ne
Visoko obrazovanje ili osposobljavanje da ne
Forenzicka ispitivanja da ne
Odrzavanje kolonije genetski izmijenjenih Zivotinja da ne
koje se ne koriste u drugim postupcima

Opisite ciljeve projekta (na primjer,
znanstvene nepoznanice ili znanstvene
ili klinicke potrebe).

Svrha pokusa je pracenje farmakokinetskih parametara ispitivanih
tvari u Stakora

Koje su potencijalne prednosti za koje
je vjerojatno da proizlaze iz ovog
projekta (kako znanost moZe biti
unaprjedena ili kako ljudi ili Zivotinje
mogu imati koristi od projekta).

Novi kemijski entitet odnosno lijek u razvoju koji se profilira,
administrira se Zivotinji najce$ée oralno i intra-venozno a rjede i
drugim putem. Absorpcija, distribucija, metabolizam i ekskrecija
(ADME) bioloski aktivne tvari (lijeka) definiraju  njegov
farmakokinetski (PK) profil. Zivotinjima se serijski uzimaju manji
uzorci krvi (za Zzivota) i drugih tkiva (post mortem) u razlicitim
vremenskim odmacima od trenutka primjene lijeka. Tkiva se dalje
procesuiraju sa glavnim ciljem da se u reprezentativnim uzorcima
utvrdi koli¢ina lijeka i njegova metabolizirana forma, na temelju cega
se dalje izraduje farmakokinetski profil lijeka i rade predikcije njegove
efikasne doze i rezima upotrebe u humanoj klinici.

Koje vrste i priblizni broj Zivotinja se
ocekuje da Ce se koristiti.

CD (Sprague Dawley) misevi 800

U kontekstu onoga $to se radi na
zZivotinjama, Sto su ocekivani negativni
ucinci na Zivotinjama, vjerojatna /
oc¢ekivana razina tezine postupaka i
sudbina Zivotinja?

Bududi se radi o farmakokinetskom profiliranju lijeka u razvoju, pokusi
su najcesce kratki a doze najcesée neskodljive pa Zivotinje trpe
neugodnosti vezane za opetovano punktiranje repnih vena.

Primjena nacela 3R

1. Zamjena

Navedite zaSto se moraju koristiti
Zivotinje te zasto se ne mogu koristiti
alternativne metode koje ne ukljucuju
zivotinje.

Trenutna saznanja dostupna u znanstvenoj literaturi ne pruZaju
prihvatljive alternative uporabe Zivih kraljeznjaka u vidu in vitro ili
drugih vrsta testova: Ziva Zivotinja najbolje odrazava dinamicku
interakciju medu stanicama, tkivima i organima koju posjeduje i
ljudsko tijelo.

2. Smanjenje
Objasnite kako moze biti osigurano
koridtenje minimalnog broja Zivotinja.

Ukupni minimalni broj Zivotinja koje se koriste u pokusu reguliran je
pravilnicima i garantira kvalitetne i relevantne rezultate kod
statisticke obrade podataka iz ispitivanja, te mjerljive i reproducibilne
rezultate od pokusa do pokusa. Time se osigurava usporedba
rezultata generiranih novim skupinama lijekova sa povijesnim
rezultatima iz slicnih ispitivanja dobivenih srodnim lijekovima.

3. Poboljsanje

Objasniti izbor vrsta i zadto su
koristeni Zivotinjski modeli primjereniji
od drugih, uzimajudi u obzir
znanstvene ciljeve.

Objasniti opée mjere koje ¢ée se
poduzeti kako bi se smanjile $tete za
Zivotinje.

Generalno poboljSanja se odnose na primjenu ranijih ishoda pokusa
(rigoroznije mjere ocuvanja dobrobiti Zivotinja), provodenje boljih
mjera gospodarenja Zivotinjama, primjerenije rukovanje Zivotinjama
kod administracije i uzorkovanja Zivotinja, u skladu sa dobrom
veterinarskom praksom.

lzdanje 1., 2013.




