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NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU

'Nizev projektu pokusii
_Bioekvivalenéni studie na psech po orilnim podani.

Doba trvan{ projektu pokust | Délka aklimatizace zvifat bude miniméln& 7 dni. Samotné provedeni studie bude
| vdélce max. 21 dni. Provedeni studie je planovano do konce roku 2019.
Kli¢ova slova - maximadlné 5 | Pes, bioekvivalence, oralni aplikace, COX-2 inhibitor

Ugel projektu pokusii - oznacte jej kiizkem (x) do prazdného policka
| zdkladni vyzkum

| translaéni nebo aphkovany vyzkum

| vyvoj, vyroba nebo zkouseni kvality, u¢innosti a nezavadnosti Ié&iv, potravin, krmiv a jinych latek nebo vyrobki
| ochrana pirodniho prostiedi v zajmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zviFat

| zachovani druhi

vy§§|' \_.rz'délavam nebo odborna prtprava
| trestni Fizeni a jiné soudni Fizeni

Cile pro;ektu pokusii (napf. fedené védecké nezndmé nebo védecké ¢i klinické potieby)

Cilem studic j je zjisteni bioekvivalence testované latky v porovnani s referenéni latkou. Testovana latka patri do skupiny
nesteroidnich protizanétlivych 1é¢iv, které inhibuji cyklooxygenazu-2 (COX-2), enzym zodpov&dny za zanétlivé procesy.
Testovana latka je generikum originélniho lé¢iva Metacam (Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH), které zmiriiuje
zan&t a bolest pfi akutnich a chronickych muskuloskeletédlnich poruchdch. Psi jsou cilovy druh zvifat a latka bude
podavana v bézné terapeutické davce. Studie navazuje na pilotni bioekvivalenéni studii na psech dle PP 08/2019 Ziskané
vysledky (ové&feni biologické dostupnosti) budou vyuZity k registraci nového generického ptipravku pro psy

Pravdépodobné potenciilni pFinosy projektu pokusi (jak by mohlo byt dosazeno pokroku ve vasem v&dnim oboru
nebo jaky pfinos by z ngj ¢lovék i zvifata mohli mit)

Vysledky poskytnou informace o bioekvivalenci testované latky v porovnéni s referencni latkou, co? je nezbytné pro uéely
registrace novych légiv.

Druhy a pFiblizné poéty zvifat, jejichz pouziti se predpoklada 7
Laboratorni pes plemene Beagle v podtu 16 dosp&lych pstl (8 samch a 8 samic), klinicky zdravi. Uvedeny poéet je
koneény.

Jaké jsou odekavané nezadouci uémky u zvirat? Jaka j je navrhovana mira zavaznosti? Jak bude se zvitaty nalozeno po
skonceni pokusu?

Ve studii se nepredpoklada zhordeni dobrych Zivotnich podminek u pokusnych zvitat. Zavaznost pokusu je na stupni
,wstiedni“, Zvifata nebudou na konci pokusu usmrcena.

Uplatiiovani 3R (replacement, reduction, refinement)
Nahrazeni pouzivani zvifat: Uved'te, pro¢ je nutné pouzit zvifata a pro¢ nemohou byt vyuzity alternativy bez pouZiti
zvirat.

Pro zjidténi bioekvivalence testované latky v porovnani s referenéni latkou po oralnim podani neexistuje alternativni
- metoda (viz pouZité zdroje).
"Omezem pouzivani zvifat: Vysvetlege n;g}\lze Za}lsllt pouzm co nejmensiho pottu zvifat.

Studie bude provadéna v ,,cross-over® designu na nejmen$im moZném potu zvifat, tak aby ziskané vysledky poskyﬂy
pozadované informace pro navrZeni designu nasledujici studie a o bioekvivalenci testované latky.

Setrné zachazeni se zvifaty: Vysvétlete volbu druhu zvifat a proé se v ptipade tohoto zvifeciho modelu jedné o nej§etméj§l
pouziti z hlediska védeckych cild.

Vysvétlete obecné opatfeni, ktera budou pfijata za Gi¢elem sniZeni ijmy zpiisobené zvifatiim na minimum.
Veskeré ukony (aplikace, odbéry krve apod.) | jsou provadény obdobné, jak je tomu b&né v humanni a veterindrni prax1
MnozZstvi max. 10 odbérl v priib&¢hu 24 hodin a nésledng 3 odbéry v pribéhu 3 dni ani objem jednotlivych vzorki

odebrané krve (max. 2,0 ml/odbé&r) nepfedstavuje pro zvifata nepfiméfenou zat€Z &i netimé&mé utrpeni.




