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NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU

Nizev projektu pokusii
‘Bioekvivalenéni studie na psech

Doba trvani projektu pokusi Délka aklimatizace zvifat bude minimalng 7 dni. Celkové provedeni studie véetné
| aplikace bude max. 19 dni. Provedeni studie je planovéno do konce roku 2019,
Kli¢ova slova - maximalné 5 Meloxicam, generikum, bioekvivalence, pes

Utel projektu pokusii - oznacte jej kfizkem (x) do prdzdného policka
| zékladni vyzkum
| translacni nebo aplikovany vyzkum

X | Vyvoj, vyroba nebo zkouseni kvality, i¢innosti a hezévadnosti IéCiv, potravin, krmiv a jinych latek nebo vyrobki

’ _ochrana ptirodniho prostredi v zajmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvirat

' zachovzim druhfi

vy§§| vzdélavéni nebo odborna pfiprava

| trestni Fizeni aJme Sﬂudl’]l fizeni

Cile projektu pokusi (napf. feSené védecké neznamé nebo védecké ¢&i klinické potfeby)

Cilem studie je porovnat bioekvivalenci (shodu v &asovém priib&hu krevnich hladin) testované latky v krvi s referenéni
latkou (Metacam 1,5 mg/ml perordlni suspenze pro psy; Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH) po jednorizovém
perorélnim podz’mi Testované létka obsahuje L’léinnou Iétku meloxikam (jiz registrovéna API), ktera patii do skupiny
a antipyretické uéinky. Planované vyuZiti testovane latky je na zmirnéni zdnétu a bolesti akutnich a chromckych muskulo-
skeletalnich poruch u psti. Psi jsou jednim z cilovych druhil zvifat a latka bude podaviana v b&zné terapeutické davce.
Ziskané vysledky budou vyuZity k registraci nového generického pifpravku pro psy.

Pravdépodobné potencidlni piinosy projektu pokusi (jak by mohlo byt dosazeno pokroku ve vasem védnim oboru
nebo jaky pfinos by z né&j Elovek &i zvifata mohli mit)
Testovand latka je nové vyvijeny veterindrni pfipravek uréeny k 165be psu a v tomto typu studie bude zkouseno poprvé.

Druhy a p¥iblizné polty zviFat, jejichz pouziti se predpoklada

Ve studii bude pouzito celkem 20 laboratornich, dospélych, kimlcky zdravych psu (10 sameii + 10 samic) plemene beag]e
Laboratorni psi jsou vhodnym modelovym organismem pro tento typ studie jako cilovy druh zvifete. Alternativni metoda
pro tento typ pokusu neexistuje. S
Jaké jsou ofekavané nezddouci G¢inky u zvitat? Jakd je navrhovana mira zavaZnosti? Jak bude se zvifaty naloZzeno po
skoné&eni pokusu?

Nejsou oSekavany zadné zédvazné nezadouci G¢inky, litky budou podavany v predpokladanych terapeutlckych davkach.
Zéavainost pokusu je stiedni. Zvitata po ukonéeni pokusu zistanou v experimentélnich stijich, po dostategné wash-out
periodé mohou byt znovu vyuZita. Predpoklddand zdvaznost dalSich pokusii bude mirna aZ stiedni.

Uplatfiovani 3R (replacement, reduction, refinement)
Nahrazeni pouZwém zvifat: Uvedte, pro¢ je nutné pouzn zvifata a pro¢ nemohou byt vyuZzity alternativy bez pouzm
zvitat.
Ke zjisténi bioekvivalence testované latky se pouZiva nezbytne mnoZstvi laboratornich zvifat vzhledem ke statistickému
zhodnoceni. Alternativni metoda, kterd by nahradila pouziti pokusnych zvifat, neexistuje, viz pouZité zdroje. Design studie
se fidi platnym doporuéenim pro provadéni klinického testovani latek uréenych k 1é€bé zvitat.
Omezem pouzivani zvifat: Vysvétlete, jak lze zajistit pouziti co nejmensiho potu zvifat.
Studle > je provadéna na dostatecném poctu zvifat, tak aby ziskané vysledky poskytly vahdm .
Setrné zachazeni se zvifaty: Vysvétlete volbu druhu zvifat a proé se v piipade tohoto zviteciho modelu Jedna 0 neﬁetrneﬁ:
pouZziti z hlediska védeckych cilt.
Vysvétlete obecna opatfeni, ktera budou pfijata za i¢elem sniZeni Gjmy zpiisobené zvifatim na minimum.

Se zv1raty bude zachazeno vramcr standardmch a schvélenych postupu prace se zwraty, které vyluquI nehumanm
apod.) jsou provadény obdobné, jak je tomu b&zné ve veterindrni praxi. Mnozstw odberll (max. 17 odberu v prib&hu 5
dnt) ani objem jednotlivych vzorkli odebrané krve (2 mL) nepiedstavuje pro zvifata nepiiméfenou zatéZz &i ohrozeni
zdravotniho stavu.




