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NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU

Nizev projektu pokusi
_Pilotni bioekvivalenéni studie na psech.

Doba trvani projektu pokusii Délka aklimatizace zvifat bude minimaln¢ 7 dni. Samotné provedeni studie bude
v délce max. 40 dni. Provedeni studie je planovdno do konce prvniho pololeti roku
2019,

Kli¢ova slova - maximdiné 5 | Pes, bioekvivalence, oralni aplikace, COX-2 inhibitor

Ukel pro;ektu pokusii - oznacte jej kfizkem (x) do prazdného policka

| zékladni vyzkum

translaém nebo aplikovany vyzkum

Vyvoj, vyroba nebo zkouseni kvalxty utinnosti a nezdvadnosti léZiv, potravin, krmiv a jinych latek nebo vyrobki

ochrana pnrodmho prostreda v Zajmu zdraw a dob:ych zwotmch podminek lidi nebo zvifat

_| zachovéni druhd

| vyssi vzdélavam ‘nebo odborn pnprava
| trestni Fizeni a jiné soudni Fizeni

Cile projektu pokusii (napf. fedené védecké neznamé nebo védecké Ci klinické potfeby)

Cilem pilotni studie je zjisténi bioekvivalence testované latky v porovnani s referenéni latkou a ziskani informaci pro
navrZeni designu studie nasledujici. Testovana latka pati do skupiny nesteroidnich protizanétlivych 1é¢iv, které inhibuji
cyklooxygenazu-2 (COX-2), enzym zodpoveédny za zané&tlivé procesy. Testovana latka je generikum origindlniho Ié€iva
Metacam (Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH), které zmiriluje zanét a bolest pfi akutnich a chronickych
muskuloskeletdlnich poruchach. Psi jsou cilovy druh zvitat a latka bude podavana v b&zné terapeutické davce. Ziskané
vysledky (ovéfeni biologické dostupnosti) budou vyuzity pro navazujici bioekvivalenéni studii s touto latkou jako
referenéni, urenou k registraci nového generického piipravku pro psy.

Pravdépoedobné potenciidlni pFinosy projektu pokusi (jak by mohlo byt dosaZeno pokroku ve vasem védnim oboru
‘nebo jaky pfinos by z néj ¢lovek ¢&i zvifata mohli mit)

Vysledky poskytnou informace o bioekvivalenci testované latky v porovnani s referenéni latkou, coz Je nezbytne pro ucely
registrace novych 1éCiv.

Druhy a pFiblizné poéty zvirat, jejichZ pouziti se pfedpoklada

Laboratorni pes plemene Beagle v poctu 6 dospélych psi (3 samci a 3 samice), klinicky zdravi. Uvedeny pocet je
koneny.

Jaké jsou otekavané nezadouci uémky u zvitat? Jaka j je navrhovana mira zavaznosti? Jak bude se zvitaty nalozeno po
skonégeni pokusu?

Ve studii se nepredpoklada zhorseni dobrych Zivotnich podminek u pokusnych zvifat, Zavaznost pokusu je na stupni
,,Stiedni, Zvifata nebudou na konci pokusu usmrcena.

Uplatiiovani 3R (replacement, reduction, refinement)

Nahrazeni pouzivani zvitat: Uved'te, pro¢ je nutn€ pouzit zvifata a pro¢ nemohou byt vyuzity alternativy bez pouziti

Pro zpstém bioekvivalence testované latky v porovnam s referenéni latkou po ordlnim podéani neexistuje alternativni
metoda.

Omezeni pouzivani zvifat: Vysvétlete, jak Ize zajistit pouziti co nejmensiho poctu zviat,
Studie bude provadena v ,cross-over designu na nejmensim mozném poctu zvikat, tak aby ziskané vys]edky poskytly
pozadované informace pro navrzeni designu nasledujici studie a o bioekvivalenci testované latky.

Setrné zachazeni se zvifaty: Vysvétlete volbu druhu zvitat a pro¢ se v piipadé tohoto zviteciho modelu jednd o nejsetrnéjsi
pouziti z hlediska védeckych cild.

Vysvétlete obecnd opatieni, ktera budou pfijata za i¢elem sniZeni Gjmy zpisobené zvifatim na minimum.

Veskeré tkony (aplikace, odbéry krve apod.) jsou provddény obdobng, jak je tomu b&Zzné v humdanni a veterindrni praxi.
MnoZstvi max. 12 odbérl v priibg¢hu 24 hodin a nasledn& 4 odbéry v priibé¢hu 4 dni ani objem jednotlivych vzorki
odebrané krve (max. 2,0 ml/odb&r) nepiedstavuje pro zvifata nepfimérenou zatéz ¢i neiimérné utrpeni.




