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NETECHNICKE SHRNUTL PROJEKTU POKUSU S

Niizev projektn pokusf
Bioekvivalenéni cross-over studie testované a referencni injekénl suspenze s obsahem amoxiciling u psit po
subkutinnim podani.

Daoba trvani projektu pokusi Od schvaleni tohoto PP do 12. 10. 2022,

Kli&ova slova -~ maximding 5 bicekvivalence, pes, amoxicilin, farmakokinetika
Ukel projektu pokusii - oznacte jej kifkem (x) do prazdndho policha
zakladni vyzkum

translatni nebo aplikovany vyzkum

X! vyvoj, vyroba nebo zkouleni kvality, a&innosti a nezavadnosti lé&iv, potravin, krmiv a jinych latek nebo vyrobkdl

ochrana pifrodniho prostfedi v zdjmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvitat

zachovdni druhi
vy8 vzdéldvan( nebo odborné pHprava
restni Fizend a jiné soudnd Hzeni
| Cile projelctu pokusii (napf. fefené vEdecks neznamé nebo védecks &i kiinické potteby)
 Sledovani plazmatickych hodnot légivych latek testované/referencn poloZky po injekénf aplikaci u psil. !
® Na zékladé zji$t¥nych dat zhodnotit farmakokineticky profil testovane, resp. referentni poloZky, a jejich profily
vzdjemmné zhodnotit (ov&teni bicekvivalence).

s _Ové&feni snilenlivost testované polozky u cflového drubu (pes).

PravdEpodobné potenciilni piinosy projektu pokusi (jak by mohlo byt dosaZeno pokroku ve vasem védnlm oborn
nebio jaky pfinos by z n&j &lovik & zvifata mohii mit}

*  Porovnéni farmakokinetického profilu testované a referenéni poloZky po injekénf aplikaci u psli. Testovana a
referentnf polozka maji obdobné sloZeni, podobnost farmakokinetického profiln se da pfedpokladat — ¢,
hypotéza prokdzini bioekvivalence.

®  Zajisténi dat potfebnych pro predloZenf #4dosti o registraci testované polo¥ky (vyvijeného veterindrniho 1¢8ivého
plipraviu).

°  PYi zaregistrovani testované polozky se rozsiF nabidka injekénich antibiotik pro psy, coz bude v praxi znamenat

rozsffeni terapeutickych moZnosti v praxi malych zvifat,

Druby a p¥ibli¥né polty zvifat, jejichz pouzitl s¢ pfedpoklida

pes (Canis lupus £, familiaris). plemena bigl, 16 ks

Jakeé jsou olekdvané neZfidouc Gdinky u zvitat? Jaks Je navthovand mira zdvaznosti? Jak bude se zviFaty naloZeno po
skonéeni pokusu?

Utinn4 latka amoxicilin je latkou zmdmou 2 ovi¥enou. Pedan! v doporugené dévce je u psi bezpetng,

Zavainost providini pokusu je mirn. Zamdrem pokusu jsou pouze odb¥ry krve, které budou provédény standardnim
zplisobem a zkuSenym, odborng zplisobilym pracovnikem. Pii provadéni pokusu bude vedeno tak, aby se minimalizoval
stres zvirat.

Dopad opakovanych odbér krve na testovana zvitata Je nizky. Po ukon&eni pokusu po 14 denni regeneraci mohou byt

zvifuta vyuZita k daliim pokusim mirné nebo sifednf zévaznostl. Usmrcenf bude vyZadovéno pouze v p¥padé vyskym
padeziclé reakee.

Uplatiigvini 3R (replacement, reduction, refinement)

Nahrazen{ pouZlvan{ zvifat; Uved'e, pro¢ je nutné pouZit zvifata a pro& nemohou byt vyuZity altemativy bez pouzit{
zvitat.

Pokus je nezbymy z diivodd vyroby sér a otkovacich latek, diagnostik nebo jinych biologickych materialii a 16kg (8§15
odst. 3 zdk&. 246/92 Sb. vplatném znénf). Studie bude provedena v souladu se smérnici EMA, zejména
EMEA/CVMP/016/00-Rev.3, VICH GL52 (EMA/CVMP/VICH/751935/2013-Corr. 1 ), spliblédnulim ke smérnic
CPMP/EWP/QWP/1401/98 Rev. 1 a VICH GL 43 (CVMP/VICH/393388/2006).

Provedent pokusu je nezbytné pro registraci testované polozky.

Omezen{ pouZivani zvitat; Vysvétlete, jak lze zajistit pouZiti co nejmendiho podtu zvifat.

Studie bude provedena podle pokynil kontrolnich autorit EMA, zejména EMEA/CVMP/016/00-Rev. 3. Pofet zvitat
odra minimélni pozadovany potet dany smérnici a zérovel je nastaven s ohledem na variability biologickdho systému
tak, aby by! zaji¥t&n optimélni statisticky hodnotitelny soubor pro design studie.

Setrné zachazeni se zvifaty: Vysveilete volbu drubu zvi¥at a pro¢ se v pfipadé tohoto zvifectho modelu jednd o
nejSetrnéj¥f pouiti 2 hlediska védeckych cilfi?

Vysvétlete obecnd opattent, kterd budon piijata za Gelem sni¥eni fijmy zplsobend zvifattm na mininmmm.

BioekvivalenZni studie je mo¥no provést pouze na cilovém druhu, pro ktery je referencn, Fesp. 1esiovand poloZka,
indikovéna. Nahrazen{ ¢ilového druhu pes jinym drehem zvitat nen{ mo¥né.
Budou dodrZovany zdsady humanniho zachézenf s pokusnymi zvifaty v souladu s platnou legislativoy.




