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NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU

Nizev projektu pokusii
Studie biologické dostupnosti na psech.

Doba trvani projektu pokusu Délka aklimatizace zvifat bude minimalné 7 dni. Samotné provedeni studie bude v délce
max. 16 dni. Provedeni studie je planovéano do 31.07. 2020.
Klicova slova - maximdlné 5 Pes, biologicka dostupnost, oralni aplikace, analgetikum

v

Utel projektu pokusii - oznacte jej kiizkem (x) do prazdného policka
. zakladni vyzkum
_ transla¢ni nebo aplikovany vyzkum
. vyvoj. vyroba nebo zkouseni kvality, (€innosti a nezavadnosti léCiv, potravin, krmiv a jinych latek nebo vyrobku
_ ochrana pfirodniho prostiedi v zajmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvirat
__ zachovani druhu

. vy88i vzdélavani nebo odborna piiprava

trestni fizeni a jiné soudni Fizeni

Cile projektu pokusi (napf. fedené védecké neznamé nebo védecké ¢i klinické potieby) : :

Cilem studie je zjisténi biologické dostupnosti a zakladnich TK parametri testované latky po ordlnim podani v porovndni
s latkou referen¢ni po intravendzni aplikaci. Testovana latka se po peroralnim podani spontanné §tépi na strukturné
piibuzné slouceniny pyrazolonu a je rychle hydrolyzovana na aktivni primarni metabolit 4-methylaminoantipyrin a
relativné aktivni sekundarni metabolit 4-aminoantipyrin. Testovana latka (roztok pro p.o. aplikaci) je generikum
origindlniho 1é¢iva Vetalgin (Intervet International B. V.), které je roztok pro intravenézni aplikaci. U¢inna latka
metamizol se pouziva jako analgetikum, spasmolytikum, antirevmatikum a antipyretikum. Ma centralné analgeticky a
uklidiiujici ucinek a také spasmolyticky u¢inek na hladkou svalovinu. Psi jsou cilovy druh zvifat a latka bude podavana
v bézné terapeutické davce. Ziskané vysledky (ovéfeni biologické dostupnosti) budou vyuZity k registraci nového
generického pripravku pro psy.

Pravdépodobné potencidlni pFinosy projektu pokusi (jak by mohlo byt dosaZeno pokroku ve vadem védnim oboru
nebo jaky piinos by z néj ¢lovek ¢i zvitata mohli mit)

Vysledky poskytnou informace o biologické dostupnosti testované latky po ordlnim podani v porovnani s referen¢ni latkou
po intravenodzni aplikaci, coz je nezbytné pro G€ely registrace novych IéCiv.

Druhy a pFiblizné poéty zviFat. jejichz pouZiti se piedpoklada

Laboratomi pes plemene Beagle v poctu 6 dospélych psti (3 sameci a 3 samice), klinicky zdravi, t€lesna hmotnost 10-15 kg.
Uvedeny pocet je konecny.

Jaké jsou ofekavané nezadouci u¢inky u zvirat? Jaka je navrhovana mira zavaznosti? Jak bude se zvitaty nalozeno po
skonceni pokusu?

Ve studii se nepfedpoklada zhor3eni dobrych zivotnich podminek u pokusnych zvifat. Zavaznost pokusu je na stupni
stiedni*. Zvitata nebudou na konci pokusu usmrcena.

Uplatiiovani 3R (replacement, reduction, refinement)

Nahrazeni pouzivani zvifat: Uved'te, pro¢ je nutné pouZit zvifata a pro¢ nemohou byt vyuZzity alternativy bez pouZziti
zvirat.

Pro zjisténi biologické dostupnosti testované latky po oralnim podani v porovnani s referenéni latkou po intravendznim
podani neexistuje alternativni metoda (viz pouzité zdroje).

Omezeni pouzivani zvifat: Vysvétlete, jak Ize zajistit pouZiti co nejmensiho poétu zvifat.

Studie bude provadéna v ,.cross-over designu na nejmendim mozném poétu zvifat, tak aby ziskané vysledky poskytly
pozadované informace o biologické dostupnosti testované latky.

Setrné zachazeni se zvifaty: Vysvétlete volbu druhu zvifat a pro¢ se v piipadé tohoto zvifeciho modelu jedna o
nejsetrnéjsi pouziti z hlediska védeckych cili.

Vysvétlete obecna opatieni, ktera budou piijata za i¢elem snizeni ujmy zpusoben¢ zvifatum na minimum.

Veskeré ukony (aplikace, odbéry krve apod.) jsou provadény obdobné, jak je tomu bézné v humanni a veterinarni praxi.
Mnozstvi max. 13 odbérd v pribéhu 24 hodin ani objem jednotlivych vzorki odebrané krve (max. 4,0 ml/odbér)
nepredstavuje pro zviiata nepfiméfenou zaté€z ¢i netimérné utrpeni.




