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NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU

Nazev projektu pokusi
'Bioekvivalen¢ni studie na psech

Doba trvani projektu pokusi Délka aklimatizace zvifat bude minimalng& 7 dni. Celkové provedeni studie véetng
... | aplikace bude max. 10 dni. Provedeni studie je planovano do konce roku 2019.
Kli¢ova slova - maximdlné 5 ' Vitamin K1, generikum, bioekvivalence, pes

Utel projektu pokusii - oznacte jej kfizkem () do prdzdného policka
| zakladni vyzkum

translaém nebo aplikovany vyzkum

X | vyvoj, vy roba nebo zkoudeni kvality, u¢innosti a nezavadnosti [é€iv, potravin, krmiv a jinych latek nebo vyrobki

ochrana prlrodmho prostredl v zajmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvifat

~zachovéni druh

| vy3si vzdelavam hebo odborna priprava

trestni Fizeni ajme soudm Fizeni

Cile pro;el\tu pokust (napf. feené védecké neznamé nebo védecke ¢i klinické potieby)

Cilem studie je porovnat bioekvivalenci (shodu v ¢asovém pribshu krevnich hladin) testované latky v krvi s referenéni
latkou (komeréné pouZivany vitamin K1, vyrobce Laboratoire TVM) po jednordzovém peroralnim podani. Testovana
latka obsahuje vitamin K1, ktery je dﬁleiity pii syntéze K-dependentnich koagulacnich faktorl. Planované vyuZiti
testované latky je na lécbu otravy rodenticidnimi pfipravky, jenZ obsahuji antivitamin K a zplsobuji nekontrolované
krvéceni ztritou koagulaénich faktord. Psi jsou jednim z cilovych druhtl zvifat a latka bude podavana v b&zné terapeutické
dévee. Ziskané vysledky budou vyuZity k registraci nového generického pfipravku pro psy.

Pravdépodobné potencidlni pFinosy projektu pokusi (jak by mohlo byt dosaZeno pokroku ve vaSem vé&dnim oboru
nebo jaky pfinos by z n&j ¢lovek &i zvirata mohli mit)
Testovana latka je nove vyvijeny veterinarni piipravek uréeny k 1&¢bé psu a v tomto typu studie bude zkougeno poprve.

Druhy a pfiblizné poéty zviFat, jejichz pouZiti se pfedpoklada

Ve studii bude pOlltho celkem 24 laboratornich, dospélych, klinicky zdravych psii (12 samcti + 12 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 odekavané neZzadouci Géinky u zvifat? Jaka je navrhovana mira zavaznosti? Jak bude se zvifaty nalozeno po
skonéeni pokusu?

Nejsou odekavany 7adné zévainé nezadouci uémky, latky budou podavany v predpokladanych terapeutlckych davkach.
Zavaznost pokusu je stiedni. Zvitata po ukondeni pokusu ziistanou v experimentalnich stajich, po dostate¢né wash-out
period& mohou byt znovu vyuzita. Pfedpokladand zavaznost dalSich pokusii bude mirné az stfedni.

Uplatiiovani 3R (replacement, reduction, refinement)

Nahrazeni pouzivani zvifat: Uved'te, pro¢ je nutné pouzit zvifata a pro¢ nemohou byt vyuZity alternatlvy bez pouzltt
zvifat. .
Ke zpstem ‘bioekvivalence testované latky se pouziva nezbytné mnozstvi laboratornich zvifat vzhledem ke statistickému
zhodnoceni. Alternativni metoda, kterd by nahradila pouziti pokusnych zvifat, neexistuje, viz pouZité zdroje. Design studie
se Fidi platnym doporucenim pro provadéni klinického testovéni latek ur€enych k Ié¢bé zvitat.

Omezem pouzivéani zvitat: Vysvétlete, jak lze zajistit pouziti co nejmensiho poctu zvifat.

Studle je provadéna na dostateénem poctu zvifat, tak aby ziskané vysledky poskytly validni informace.

Setrné zachazeni se zviFaty: Vysvétlete volbu druhu zvifat a pro¢ se v pripadé tohoto zviteciho modelu jedna o nejsetrnéjsi
pouziti z hlediska védeckych cilt.

Vysvétlete obecné opatieni, ktera budou pfijata za i¢elem snizeni Ujmy zpisobené zvifatim na minimum.

Se zvﬁ‘aty bude zachazeno vramm standardmch a schvalenych postupu prace se zv1raty, které vyluéujl nehumanm
apod.) jsou provadény obdobnég, jak je tomu b&zné ve veterindrni praxi. Mnozstw odbéri (max. 14 odberu v priib¢hu 2
dni) ani objem jednotlivych vzorkd odebrané krve (2 mL) nepredstavuje pro zvifata nepfiméfenou zat#Z i ohrozeni
zdravotniho stavu.




