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Biockvivalenini cross-over studie tesfované a referenni injek€ni suspenze sobsahem amoxicilinu u psi po
mtramuskul:irnfm podéni

Od schvélenl tohoto PP do 12. 10. 2022,
| bioekvivalence, pes, amoxmlim farmakokinetika

%L'Cile’pro_]ekiu pnkusﬁ {napEireiené, vEdccke neznamé nebo védecké éx k]lmcké potfeby

e Sledovéni plazmatickych hodnot 1é€ivych litek testované/referentni poloZky po injek¥ni aplikaci u psi.
s Na zikladd zjifténfch dat zhodnotit farmakokineticky profil testované, resp. referentnf polo¥ky, a jejich profily
vzijemn® zhodnotit (ovéfen{ bioekvivalence).

° Ovéi‘eni snﬁenllvostl testované poloiky u clloveho druhu (pes)

° Porovném farmakokinetického profilu testované a referenéni polozky po injekéni aplikaci u psi. Testovani a
referentni poloZka majf obdobné sloZeni, podobnost farmakokinetického profilu se da piedpokladat — tj.
hypotéza prokazani bicekvivalence.

o  ZajiSt¥nl dat potfebnych pro predloZeni Zadosti o registraci testované poloZky (vyvijeného veterinarniho léciveho
piipravia).
o Pii zaregistrovénf testované poloZky se rozsii{ nabidka injekénich antibiotik pro psy, coZ bude v praxi znamepat
rozdifend terapentickych mo¥nost{ v praxi malych zvifal.

: Druliy’a'pribliZné polty zvi¥at, jejichZ pouit se pfedpokladd o il iy

pes (C‘anis fupus £ familiaris), plemena bigl, 16 ks

“Jake fsou ofekavané neXédouci adinky waviral? Jakd je I]dVI‘hUle’ld mira ZivaZnosti? Iak bude se zwraty naIOZeno po
skontt : - - : S
Ukinn4 Iétka amoxxcﬂm _]e létkou znémou a ovéi‘enou Podam v doporuéené dévce je u psu bezpeéné

Zivainost provadéni pokusu je mirnd. Zdmérem pokusu jsoun pouze odbéry krve, kieré budou providény standardnim
zplisobem a zkudenym, odbomg zpisobilym pracovnikem. P¥i provadéni pokusu bude vedeno tak, aby se minimalizoval
stres zvitat.

Dopad opakovanych odbér krve na testovand zvifata je nizky. Po ukonteni pokusu po 14 denni regeneraci mohou byt
zvirata vyuZita Ik dal¥im pokusiim mirné nebo stfednt zavaZnoslt

Uplatitovini 3R (replacement; reduction, refinement) : L ' '

Nahrazeni pouifvéni zvﬂ‘at Uved’te, proé Je numé pouélt zvu*ata a proﬁ nemohou byt vyuilty a]tcmat:vy bcz poumti
gvifat,® i
Pokus je nezbymy z duvodu vymby sér a oc‘kovacich Iétek d1agnost|k nebo mech blologackych matenéiﬁ a 1kl (§ 15
adst. 3 zdk(&. 246/92 Sb. vplamém znénf). Studie bude provedena vsouladu sesmiraici EMA, zejména
EMEA/CVMP/016/00-Rev. 2, s pFiblédnutim k ndvrhu revize Rev.3, VICH GL52 (EMA/CVMP/VICH/751935/2013-
Corr.1) a VICH GL43 (CVMP/VICH/393388/2006), s pfillédnutim ke sm&mici CPMP/EWP/QWPF/1401/98 Rev. 1.
Provedeni pokusu je nezbytné pro registraci testované polozky.
_Omezeni poid{vani zvifat: Vysvétlete; jak Ize zajistit pouZiti co nejmengiho podhi zvifat: . A _
Studie bude provedena podle pokynft kontrolnich autorit EMA, zejména EMEA/CVMP/OIG/OO-Rev 2 5 prihlédnunm
k névrhu revize Rev.3. Potet zvifat odraZi miniméalni poZadovany potet dany smémici a ziroveii je nastaven s ohledem
na variabilitu bmlog:ckeho systému tak, aby byl zaji3ién optimdlni statisticky hodnotitelny soubor pro design studic.

Setmé zachazeni s¢ zvifaty: Vysvétlete volbui druhu zvﬁ‘at a prm, se.v Hpadé tohotu zvﬂ‘ec{ho modelu Jedné 0.
nejﬁehnéjﬁi pouiit[ z hlediska védeckych cita?. - '

Vysviilete obecria opatteni; kterd budou pﬁ;ata za ad -em snfzen[ 1 my Zpusobene zvﬁ‘atl’.’un na mmlmum Sl
Bioekvivalen&ni studic je moimo provést pouze na cilovém druhu, pro ktery je referengni, resp. testovana polozka,
indikovana. Nahrazen; cilového drubu pes jinym druhem zvifat neni mozné.

Budou dodrZoviny zisady humanniho zachdzeni s pokusnymi zvifaty v souladu s platnou lezislativou.




