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NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU

Nizev projektu pokusi

Bmei(wvalencm studie pergolidu u koni; ]

Doba trvani projektu pokusi | do konce listopadu 201 9

Kli¢ovd slova - maximalné 5 | pergolid mesylat, bioekvivalence, ki

Ukel projektu pokusi - oznacte Jej kFizkem (X) do prdzdného policka

zéakladni vyzkum

translagni nebo apilkovany vyzkum

X | v¥voj, vyroba nebo zkouSeni kvality, u€innosti a nezdvadnosti 1é¢iv, potravin, krmiv a jinych latek nebo
vyrobki

ochrana pfirodniho prostfedi v z4jmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvifat
zachovani druht

vy33i vzdélavani nebo odbornd pifprava

trestni fizeni a jiné soudni Fizeni

Cile projektu pokusii (napf. fedené védecké neznimé nebo védecké & klinické potieby)

Porovnani farmakokinetickych parametrd dvou veterinarnich légivych piipravkii s obsahem pergolid mesylatu
po jejich ordlni aplikaci doporudené davky u koni. '

Pravdépodobné potenci{llni pi‘l’nosy projektu pokusfz (jak by mohlo byt dosaZeno pokroku ve vafem vE&dnfm

Vysledek studie je nezbytnou soudésti reglstracm dokumentace generického veterinarniho 1égivého piipravku.

Druhy a priblizné poéty zviFat, jejichZ pouZiti se pfedpoklada

32 komi, teplokrevnik, Z hm. 450 — 550 kg.

Jaké jsou ocekdvané neZddouci Gginky u zvifat? Jakd je navrhovani mira zivaznosti? Jak bude se zviaty
naloZeno po skoneni pokusu?

Nejsou ofekaviny Zidné nezadouci tiéinky. ZavaZnost pokusu je hodnocena jako mima. Po ukon&eni pokusu
budou zvifata ponechdna v chovu,

Uplatiiovani 3R (replacement, reduction, refinement)

Nahrazeni pouZivani zvifat: Uved'te, pro¢ je nutné pouZit zvifata a pro& nemohou byt vyuZity alternativy bez
pouZitf zvifat,

Farmakokinetika sledované latky je zivisla na metabolismu organismu, proto neni moZné tento typ studie
nahradit alternativnimi metodami.

Omezeni pouzivani zvifat; Vysvétlete jak Ize zajistit pouzltl co nejmen§lho poctu zvirat.

Pocet potfebnych zvifat byl spoditan podle smérnic EMEA/CVMP/016/00-Rev.2 a EMEA/CVMP/133/99-
Final na ziklad€ pfedpokladané intraindividualni biologické variability (ca 26.5%) a poZadované statistické
]1stoty (95%) a sily (80%) jako nejmensi mozZny podet zvitat pro zajidténi objektivni interpretace vystupi.

Setrné zachdzeni se zvitaty: Vysvétlete volbu druhu zvitat a pro€ se v pfipadé tohoto zvifeciho modelu jednd o
nejSetrnéjsi pouZiti z hlediska vé&deckych cilli.
Vysvétlete obecnd opatfeni, kierd budou pfijata za (i¢elem sniZeni Gjmy zpiisobené zvifatim na minimum.

PouZitd kategorie koni reprezentuje cilovy druh a kategorii zvifat pro indikagni oblasti veterinarniho lé&ivého
piipravku.

Se zvitaty budou zachdzet osoby §kolené v ramci zdkona na ochranu zvifat, Zvifata nebudou vystavena vétsimu
utrpeni, neZ je vpich injekéni jehly. Setrnost zachazeni se zvifaty bude sledovat vedouci projektu pokusu nebo
Jeho zastupce. Pritbéh pokusu kontroluje &len odborné komise na ochranu pokusnych zvifat..




