NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU dle EK (od 2021)

Nazev projektu pokusu

562/2021 Bioekvivalenéni studie na prasatech po aplikaci amoxicilinu LA

Doba trvani projektu pokust v mésicich 1

Klicova slova amoxicilin
bioekvivalence prase domaci
0 0

Ugely projektu pokust

Pouziti pro legislativni G€ely a béZnou vyrobu: Zkouseni toxicity a jiné zkouSky bezpecénosti v€etné farmakologie [PRTS]

o

e

Cile projektu pokusut

Cilem pokusu je porovnani farmakokinetickych parametr(i generika a originalniho veterinarniho lé¢ivého pfipravku s obsahem
amoxicilinu 150 mg/ml.

Potencialni pfrinosy projektu pokust

Rozsifeni portfolia veterinarnich 1é¢ivych pfipravka.

Postupy, které budou na zviratech zpravidla pouzivany

Jednorazova aplikace doporu¢ené maximalni davky veterinarniho lé€ivého pripravku. Odbéry krve ve stanovenych terminech.

Predpokladané dopady / nepfiznivé ucinky na zvirata, a doba trvani téchto ucink

Mirny kratkodoby stres pfi aplikaci a odbéru krve.

Druhy a priblizné podty zvirat, jejichz pouziti se predpoklada, a predpokladana zavaznost pokusu

Odhadovany pocet zvitat podle zavaznosti

Druh zvirat Nenabude

. , Mirna Stredni Zavazna
veédomi

prasata (Sus scrofa domesticus) [A14] 0 24 0 0




[lo 0 0 0 0
llo 0 0 0 0
0 0 0 0 0

Druhy a priblizné podty zvirat, ktera nebudou na konci pokusu usmrcena, a predpokladané nakladani s nimi

Odhadovany pocet zvirat
Druh zvitat . , s Navraceni do chovu, do . 8
Opétovné pouziti Y. . o~ Do zajmového chovu
prirodniho stanovisté

prasata (Sus scrofa domesticus) [A14] 0 24 0
llo 0 0 0
[lo 0 0 0
0 0 0 0

Dlvody pro vySe uvedené nakladani se zvifaty

Po ukonéeni pokusu budou zvifata ponechana k vykrmu do jateéné hmotnosti s ohledem ke stanovenym veterinarnim podminkam
pokusu.

Uplatiovani 3R

Nahrazeni pouzivani zvirat

Bioekvivalenci nelze prokazat alternativnim zplsobem.

Omezeni pouzivani zvirat

Do pokusu bude zafazeno 24 zvifat, tj. minimalni poc€et pro statistické hodnoceni bioekvivalence pfi pfedpokladané intraindividualni
variabilité 20-25% a prekfizeném usporadani studie.

Setrné zachazeni se zvitaty

Zvifata budou uvykana na denni a €asty kontakt s ¢lovékem. Po aplikaci a pfi odbérech krve budou pod dohledem veterinarniho
Iékare. Zvifata budou ustajena v obohacenych kotcich.

Pouzité druhy zvifat - vysvétleni




K pokusu je nutné pouzit cilovy druh zvifat, pro které je veterinarni |éCivy pfipravek uren.




