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NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU

Nézev pro;ektu pokusu

Ovéreni celkové a lokdlni snﬁenhvostl u psi a Iméek testovaného pripravku ] nbsahem meloxikamu po subkutinnim
podini

Doba trvani projektu pokusi Od schvaleni PP - do 20. 10. 2021

Klicovd slova - maximdlng 5 . | meloxikam, lokaln! sniSenlivost, pes, kotka
Utel projektu pokusi = nmacte  fef kFiZkem (%) do prazdného pahcka :
zakladni vyzloim: .

translatni nebo’ aphkoﬁny vyzkum

X 'f_vyvoj, vyroba nebo zkouenf kvalily, aCinnosti a ne.aavadnosu ]ei‘.lv potmvm krmw a :mych latek nebo Wrobk&

gchrana ptirodniho prostfcdi v 7igmu zdraw a dobrych hvotmch podmme}\ lld! nebo zvﬂ’at ST
zachovdni druhi’ . R o o T

wySivadElavani nebo OdbDITld pﬁprava

trestif Fizeni 4 jiné soudni Fizen{ .

Cile projekfu pokusit (napt. Yefené videcké neznamé nebo védecké &i klmlcké potl‘eby)

o Ov¥fenl celkové a lokdln sndSenlivosti 1é8ivych tatek testované/referentni polozky po parenteralmm poddni u psil a
kotek

Pravd&podobiuié potcncidlni pFinosy projektu pokusi (jak by mohio byt dosaZeno pnkroku ve vaﬁem védmm oboru nebo
jaky piinos by z néj Elovek & zviFata mohli mit)

@ Porovnénf celkové a lok#lni sniSenlivosti testované a referenénf polo}&ky parenterélnfm podém u psi a kodek.
Testovanou poloZkou je injekni roztok sobsahom lé&ivé latky meloxikam v mnoZstvi 5 me/m), ptipravek je
indikovén ke zmirn&ni zdn¥u a sniZenf bolesti pfi akutnfch a chronickych poruchach musku]oskeletalniho systému u
psit a kocek. Jako referengni polozka bude podan tyziologicky roztok jednorazove subkutdnng. Dévka fyziclogického
roztoku bude obdobn4 jako davka testovaného pifpraviku.

o Zajisténi dat potfebnych pro predloZeni Zadosti o registraci testované polozky (vyvijeného veterinarntho létivého
piipraviu).

o Pfi zaregistrovén{ testované poloZky se roziffi nabidka antiflogistika/analgetika pro psy a kotky, coZ bude v praxi
znamenat roz§ifeni terapeutickych moZnosti v malé praxi.

Druby a pfiblizné potty zvifat, jejich2 pouZiti se pfedpoklads

pes {Canis Iupus f. fam:l:am), 14 zvi¥al — dospéli jednici, samice, samci; kotka domécn (Felzs s:lvest:s £ carus}, 14 zvirat -
dospé&li jedinei, samicc, samei

Jaké jsou oéekévané neiédoum uémky u zvifat? Jak4 je navrhovana mira zavamosn‘? fak bude 5¢ zv1raty naloicno po. skonécni
pokus? _

Légiva Eatka meloxﬂcam je iaitka znamﬁ a ovefend. Podani v dopoméené davcc jeu pm a Lm?ek hemeéné

Zivainost provddéni pokusu je mirnd. Zameérem pokusu jsou pouze odbéry krve, kreré budou provadény standardnim
zplsobem a zludenym, odbornd zpiisobilym pracovaikem. P¥i provadéni pokusu bude vedeno tak, aby se minimalizoval stres
zvifat. Dopad opakovanych odbiri krve na testovana zvifata je maly. Po ukonéeni pokusu bude zvffatiim ponechany dva tydny
na regeneraci a budou vyuzita k daldim pokustim. Usmrceni bude vyZadovéane pouze v ptipadi vyskytu podezielé reakee.

Uplatiiovani 3R (replacement, reduction, refinement)

Nahrazeni pouZivani zvifat: Uved'te, pro¢ je nutné pouZit zvifata a prod nemohou byt vyuZity alternativy bez pouZiti zvifar.

Pokus je nezbyiny z diivodli vyroby sér a otkovacich létek, diagnostik nebo jinyich biologickyeh materiald a 18k (3 15 odst, 3
zalkC. 246/92 Sb. vplatmém znéni). Studie bude provedena vsouladu sesmirmici EMA, zejména Doc. Ref.
EMEA/CVMP/VICH/393388/2006 (VICH GLA3) v platném znéni. Provedeni pokusu je nezbyiné pro registraci testované
polozky. Soutasnd firoveii vEdy neumoHiuje plnchodnotné nahradit pokusy na zviatech.

Omezeni pouZivani zvifat: Vysvétlete, jak lze zajistit pouZiti co nejmensiho pottu zvifat.

Studie bude provedena podle pokynfi kontrolnich autorit EMA, zejména Doc. Ref. EMEA/CVMP/VICH/393388/2006
(VICH GL43) vplatném znéni. Potet zvitat odraZl minimédin{ poZadovany pofet dany smdrnici a zéroveii je nastaven
s ohledem na variabilitu biologického systému tak, aby byl zajigtén optimalni statisticky hodnotitelny soubor pro design studie.

Setrné zachazeni se zvifaty: Vysvétiete volbu druhu zvifat a proé se v piipadé tohoto zviteciho modelu jedna o nejSetrnjii
pouZiti z hlediska v¥deckych cilt?

Vysvétlete obecnd opatfeni, kters budou pfijata za ielem sniZeni Aimy zpusobené zvfratum na minimum.

Studie chemické ekvivalence je moino provést pouze na cilovém druhu, pro ktery je referencni, resp. testovand polo¥ka,
indikovina. Nahrazeni cflového druhu pes a koéka jinym druhem zvitat neni moimé.

Budou dodrZoviny zdsady humdnniho zachdzeni s pokusnymi zviaty v souladu s plamou legislativou.




