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NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU

‘Nézev projektu pokusi
BioekvivalenZni studie na psech

Doba trvéni projektu pokusi | Provedeni studie je planovano do konce roku 2019,

Klicova slova - maximalné 5 | bioekvivalence, pes, pimobendan

Utel projektu pokusii - oznacte jej kfizkem (x) do prazdného policka
| zékladni vyzkum
translaém nebo aphkovany vyzkum
| vyvoj, vyroba nebo zkoudeni kvality, i¢innosti a nezdvadnosti lé€iv, potravin, krmiv a jinych latek nebo vyrobki
| ochrana prirodmho prostredl Vv Zajmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvifat
| zachovéni druhd
vy§§| vzd&lavani nebo odborna priprava
' trestni Fizeni a jiné soudni Fizeni

_Cile projektu pokusii (napr. feSené védecké nezndmé nebo védecké ¢i klinick€ potieby) |
Cilem studie je porovnat bioekvivalenci (shodu v ¢asovém prubehu krevnich hladin) testované ]atky v krvi s referen¢ni
latkou po jednordzovém peroralnim podani. Testovana latka je generikum jiz registrovaného 1é¢iva, VETMEDIN 2,5 mg,
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH, G¢inna latka pimobendan, uréend k I¢é€bé méstnavého srdeéniho selhani u psi
vyvolaného nedostate¢nosti srdeénich chlopni nebo dilataéni kardiomyopatii. Psi jsou jednim z cilovych druhii zvitat a
latka bude podavéna v b&Zné terapeutické davce. Ziskané vysledky budou vyuZity kregistraci nového generického
pfipravku pro psy.

Pravdépodobné potencidlni p¥inosy projektu pokusi (jak by mohlo byt dosazeno pokroku ve vasem védnim oboru
‘nebo jaky pfinos by z n&j ¢lovek &i zvifata mohli mit)
Testovana latka je veterinarni prlpravek uréeny k 16¢be psii a v tomto typu studie bude zkousena poprvé.

Druhy a pfiblizné poéty zvirFat, jejichz pouZiti se predpoklada
Ve studii bude pouzito celkem 36 (+ 4 ndhradni) laboratornich, dospélych, klinicky zdravych psi (20 samcii + 20 samic)
plemene beagle. Laboratorni psi jsou vhodnym modelovym organismem pro tento typ studie jako cilovy druh zvifete.
‘Alternativni metoda pro tento typ pokusu neexistuje.
Jaké jsou otekavané nezadouci Gginky u zvifat? Jaka je navrhovana mira zavaznosti? Jak bude se zviFaty naloZeno po
skonceni pokusu?
NE:_]SOU ocekavény 74dné zavazné nezadouci uémky, latky budou podavany v predpokladané terapeutické davce.
Zavaznost pokusu je stfedni. Zvifata po ukonéeni pokusu zlistanou v experimentalnich stajich, po dostate¢né wash-out
period& mohou byt znovu vyuZita. P¥edpokladana zédvaZnost dal3ich pokusii bude mirna az stiedni.

Uplatiiovini 3R (replacement, reduction, refinement)

Nahrazeni pouzwénl zvifat: Uved'te, pro¢ je nutné pouZit zvifata a pro¢ nemohou byt vyuzity alternativy bez pouzm
zvifat.

Pes je cilovou skupinou pro pouziti testované latky. Pro tento typ testu neexistuje altematwm ‘metoda.
Omezempouzwém zviiat: Vysvétlete, jak lze zajistit pouziti co nejmensiho poétu zvirat.

Studie je provadéna na c dostatecnem poctu zvifat, tak aby ziskané vysledky poskytly validni informace.

Setrné zachazeni se zvifaty: Vysvétlete volbu druhu zvifat a prog se v pripadé tohoto zvifeciho modelu jedna o nejsetrngjsi
pouziti z hlediska védeckych cili.

Vysvétlete obecné opatieni, kterd budou piijata za i¢elem sniZeni \ijmy zphsobené zviratim na minimum.

Se zvitaty bude zachdzeno v ramei standardnich a schvalenych postupti prace se zvifaty, které vylucuji nehuméanni
zachdzeni a minimalizuji moZny stres a utrpen{ zvifat na nejniz§f moZnou troveii. Veskeré ukony (aplikace apod.) jsou
proviadény obdobné, jak je tomu v b&Zné veterinarni praxi. MnoZstvi odbérl (max. 39 odbért v pribéhu 9 dnti) ani objem
jednotlivych vzorkii odebrané krve (0,5 ml) nepfedstavuje pro zvifata nepfiméfenou zaté€z ¢i ohrozeni zdravotniho stavu,




