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NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU

Nizev projektu pokusu
Bioekvivalenéni studie na psech

Doba trvani projektu pokusi . Provedeni studie je planovano do 15.10.2020.

Klicova slova - maximdlné 5 robenacoxib, generikum, bioekvivalence, pes

U&el projektu pokusii - oznacte jej kiiizkem (x) do prdazdného policka
| zakladni vyzkum
transla&ni nebo aplikovany vyzkum
_ vyvoj. vyroba nebo zkouSeni kvality, i¢innosti a nezavadnosti léCiv, potravin, krmiv a jinych latek nebo vyrobki
ochrana prirodniho prostiedi v zajmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvitat
~ zachovani druhi
 vy338i vzdélavani nebo odborna piiprava
trestni fizeni a jiné soudni Fizeni

Cile projektu pokusu (napf. feSené védecké neznamé nebo védecke ¢i klinicke potieby)

Cilem studie je porovnat bioekvivalenci (shodu krevnich hladin v ¢asovém priib&hu) testované latky v krvi s referenéni
latkou po jednorazovém perordlnim podani. Testovana latka je generikum jiZ registrovaného 1é¢iva, Onsior 20 mg tablety
pro psy, Elanco Europe Ltd., (i¢inna latka robenacoxib je nesteroidn{ antiflogistikum (NSAID) ze skupiny koxibii, uréena
k 1é¢be bolesti a zanétu spojenych s chronickou osteoartritidou u psil. Psi jsou jednim z cilovych druhi zvifat a latka bude
podavana v b&Zné terapeutické davce. Ziskané vysledky budou vyuzity k registraci nového generického piipravku pro psy.

Pravdépodobné potenciilni pFinosy projektu pokusu (jak by mohlo byt dosazeno pokroku ve vasem védnim oboru
nebo jaky pfinos by z ngj ¢lovek ¢i zvitata mohli mit)
Testovana latka je nove vyvijeny veterinarni pfipravek urceny k 16¢bé psii a v tomto typu studie bude zkougeno poprvé.

Druhy a pFiblizné potty zviFat. jejichZ pouziti se predpoklada

Ve studii bude pouzito celkem 36 (+4 nahradni) laboratornich, dospélych, klinicky zdravych psii (20 samcti + 20 samic)
plemene beagle. Laboratorni pes jsou vhodnym modelovym organismem pro tento typ studie jako cilovy druh zvifete.
Alternativni metoda pro tento typ pokusu neexistuje

Jake jsou oéekavané nezadouci u¢inky u zvifat? Jaka je navrhovana mira zavaznosti? Jak bude se zvifaty naloZeno po
skonéeni pokusu?

Nejsou ocekavany zadné zavazné nezadouci G¢inky, latky budou podavany v predpokladanych terapeutickych davkach.
Zavaznost pokusu je stiedni. Zvifata po ukonceni pokusu zistanou v experimentalnich stdjich, po dostate¢né wash-out
periodé mohou byt znovu vyuZita. Pfedpokladana zavaZnost dalsich pokust bude mirna aZ stiedni.

Uplatiiovani 3R (replacement, reduction, refinement)

Nahrazeni pouzivani zvitat: Uved'te, pro¢ je nutné pouZit zvifata a pro¢ nemohou byt vyuzity alternativy bez pouziti
zvifat.

Pes je cilovou skupinou pro pouziti testované latky. Pro tento typ testu neexistuje alternativni metoda stanoveni
bezpetnosti testovaného pripravku.

Omezeni pouzivani zvifat: Vysvétlete, jak lze zajistit pouziti co nejmensiho poctu zvifat.

Studie je provadéna na dostate¢ném poctu zvifat, tak aby ziskané vysledky poskytly validni informace.

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

Vysvétlete obecna opatfeni, ktera budou piijata za G¢elem sniZeni ijmy zptsobené zviiatlim na minimum.

Se zvitaty bude zachazeno v ramci standardnich a schvalenych postupll prace se zvifaty, které vylucuji nehumanni
zachazeni a minimalizuji moZny stres a utrpeni zvifat na nejnizsi moznou Groveit. Veskeré tukony (aplikace apod.) jsou
provadény obdobné, jak je tomu v b&ézné veterinarni praxi. Mnozstvi odbéri (max. 39 odbérl v priibéhu 16 nebo 23 dnii)
ani objem jednotlivych vzorki odebrané krve (2-3 ml) nepfedstavuje pro zvifata nepiiméitenou zatéz ¢&i ohrozeni
zdravotniho stavu.




