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NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU

N.’azev pro_;ektu pokusii

| Doba trvani pro_]ektu Rgl_(usu Provedeni studie je pléanovano do konce roku 2018.

Kli¢ova slova - maximalné 5 Synulox, generikum, bioekvivalence, pes

_Ukel projektu pokusii - oznacte jej kfizkem (%) do prdzdného policka
zakladni vyzkum

 transla&ni nebo aplikovany vyzkum

X__| vyvoj, vyroba nebo zkouseni kvality, G&innosti a nezavadnosti légiv, potravin, krmlv a mech latek nebo vyrobkﬁ

ochrana pfirodniho prostredi v zdjmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi neb_o Zvifats T

zachovani druhii

_Vy38i vzdélavani nebo odbornd pfiprava

"1 trestni Fizeni a jiné soudni Fizeni

Cile projektu pokusi (napf. feSené védecké nezndmé nebo védecke Ci klinické potieby)

Cilem pilotni studie je porovnat bioekvivalenci (shodu v Gasovém pribshu krevnich hladin) testované latky v krvi
sreferenéni latkou po jednordzovém perordlnim podani. Testovand latka je generikum jiZ registrovaného lé¢iva,
antibiotika Synulox 250 mg, Zoetis, CR (kombinace dvou a&innych latek Amoxicillinum 200 mg, Acidum clavulanicum
50 mg.) uréeného k léEbeé infekenich onemocnéni respiratorniho, travictho a mocového traktu, koZnich onemocn&ni
(véetn¢ pyodermif). Psi jsou jednim z cilovych druhil zvifat a latka bude poddvana v b&Zné terapeutické davce. Ziskané
vysledky (pfedeviim ovéfeni biologické dostupnosti) budou vyuZity pro navazujici bioekvivalen&ni studii uréenou
k registraci nového generického p¥ipravku pro psy.

Pravdépodobné potenciilni piinosy projektu pokusii (jak by mohlo byt dosazeno pokroku ve vaem v&dnim oboru
nebo jaky pfinos by z n&j ¢lovek ¢i zvifata mohli mit)
Testovana ldtka je nové vyvijeny veterindrni pFipravek uréeny k 16bg psu a v tomto typu studie bude zkouseno poprve

Druhy a pFiblizné polty zviFat, jejichZ pouZiti se pfedpoklada

Ve studii bude pouzﬂo celkem 8 laboratornich, dospélych, klinicky zdravych psﬁ (4 samci + 4 samice) plemen
Laboratorni pes jsou vhodnym modelovym organismem pro tento typ studie jako cilovy druh zvifete. Alternativni metoda
“pro tento typ pokusu neexistuje -
Jake jsou ocekdvané neZzadouci uc‘.‘lnky u zvifat? Jaka j Je navrhovana mira zavaznosti? Jak bude se zwfaty nalozeno po
_skon&eni pokusu?

Nej sou oéekavany 74dné zavazné nezadouci G¢ uélnky, latky budou podavany v predpokladanych terapeutlckych davkach.
ZéavaZnost pokusu je mirnd. Zvifata po ukonéeni pokusu zlistanou v experimentalnich stdjich, po dostate¢né wash-out
periodé mohou byt znovu vyuZita. Pfedpoklddana zdvaznost dalich pokust bude mirna az stiedni.

Uplatiiovani 3R (replacement, reduction, refinement) 7
Nahrazeni pouZivani zvifat: Uved'te, proé je nutné pouZzit zvifata a proé nemohou byt vyuznty altematlvy bez pouzm
zvitat.

Pes je cilovou skupinou pro pouZiti testované latky. Pro tento typ testu neexistuje alternativni metoda stanoveni
‘bezpednosti testovaného pripravku.
Omezeni pouzivani zvifat: Vysvétlete, jak lze zajistit pouziti co nejmensiho poctu zvirat.

Studie je provadéna na dostate¢ném poctu zvifat, tak aby z 21skane vysledky poskytly vahdm informace. )
‘Setrné zachazeni se zv[faty Vysvéﬂete volbu druhu zviat a proé se v pfipadé tohoto zviteciho modelu jednd o1 neﬁetméjél
pouziti z hlediska v&deckych cilt.

Vysvétlete obecné opatieni, ktera budou piijata za u¢elem snizeni Gijmy zplisobené zvifatim na minimum. e oEi

Se zvitaty bude zachdzeno v rdmci standardnich a schvalenych postupl préce se zvifaty, které vyluéuji nehumanni
zachdzeni a minimalizuji moZny stres a utrpeni zvifat na nejnizsi moZnou uroveil. Vedkeré ikkony (aplikace apod.} jsou
provadény obdobng, jak je tomu v b&Zné veterindrni praxi. MnoZstvi odbérii (max. 37 odbéri v priibshu 9 dnil) ani objem
jednotlivych vzorkl odebrané krve (3 ml) nepfedstavuje pro zvifata nepfiméfenou zatéZ €i ohroZen{ zdravotniho stavu.




