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Titel
J Farmakokinetisk utvardering av blivande lakemedelssubstanser i ratta

Sokord (key words, max 5
lﬁrmakokinetik, ratta, substansdosering, blodprov

Syftet med forsoket (enligt artikel 5 Direktiv 2010/63/EU)
[Etveck[ing och testning av effekt och sakerhet hos lakemedel for behandling av sjukdom eller ohélsa hos manniska eller djur.

Beskriv forsokets mal (de vetenskapliga fragorna, eller de vetenskapliga, kliniska behoven som ska métas)

Genom att studera hur kroppen hanterar lakemedelssubstanser, dvs. studera deras egenskaper avseende upptag, nedbryining
och utsdndring i kroppen tkas forstaelsen for och kunskapen om nya Iakemedelssubstanser sa att man kan vélja ratt
lakemedelskandidat att testa i manniska.

Vilka potentiella nyttor férvantas komma ur férsoket (vilka vetenskapliga framsteg kommer att nas, hur kan manniskor
eller djur dra nytta av forsdket)?

Vi forvantar oss en okad kunskap av nya lakemedelssubstanser for att kunna sékerstélla nya ldkemedel till manniska iframtiden.

Vilka arter ska anviandas, och hur manga djur?
Ratta ska anvandas i dessa forsok. Totalt 5000 rattor ansdks om i denna etik.

Vilka &r de férviantade negativa effekterna pa djuren och vilken ar den férvintade svarhetsgraden?

Erfarenheten ar att paverkan pa djuren ar liten och eventuell smarta ar kortvarig, av de beskrivna operationerna, doseringarna
och provtagningarna, sa vi bedomer att forsoken ar av mattlig svarighetsgrad. For de flesta testsubstanserna forvantas inga eller

lindriga biverkningar. Den méangd radioaktivitet som ges ligger klart under de nivaer som kan orsaka skada.

3R-aspekter

1. Erséatta (Replace)
Beskriv varfor djur maste anvandas och varfor djurfria alternativ inte kan anvandas

Information for utvalda substanser kréaver fysiologiska forhallanden, dvs intakt mag/tarm-kanal, blodcirkulation, lever, njure,
enzymer och transportor-aggvitdmnen mm. mm. och kan endast erhalias genom djurforsok.

2. Begransa (Reduce)
Forklara hur man har farsdkrat sig om att anvinda sa fa djur som méjligt.

For att utvardera farmakokinetiken kan upp till sex testsubstanser ges vid ett och samma tillfalle. Detta leder till att farre forsok
behover utforas.

3. Forfina (Refine)
Forklara valet av art och varfor den valda djurmodellen &r den mest forfinade. Beskriv de insatser som gjorts for att minimera vélfardskostnaderna

for djuren. )
Ratta &r ett 1ampligt djursiag for att bedéma nya lakemedels egenskaper och hur de hanteras av kroppen. Rattan ar val
dokumenterad, tillrdckligt lik manniskan och stor nog for att man ska kunna ta upprepade blodprover for
koncentrationsbestédmning.

Foljande ska fyllas i av namnden
Forsoket ska utvarderas i efterhand [JJa [A Nej

Eventuella tilldgg eller &ndringar som namnden har beslutat




