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NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU upravené podle PR 2020/569

Nazev projektu pokusii
Bioekvivalen¢ni studie na psech

Doba trvéni projektu pokusti - v mésicich 1

Kli¢ova slova - maximdiné pét ) Bioekvivalence, robenacoxib, antiflogistikum, pes

Ucel projektu pokusi - zaskrméte policko, mozno i vice moZnosti

g zékladni vyzkum

E translacnl a aphkovany vyzkum

= kontrola kvality (v€etn& zkouseni bezpecnosti a 0¢innosti Sarze)
legislativni ugely | _]me zkouseni udinnosti a tolerance

a bézna vyroba zkouseni toxicity a jiné zkouSky bezpecnosti véetné farmakologie

it ‘-béiﬁé\'r}"frdbé' LUt i sttt : Cosebal

[0  ochrana pnrodmho prostiedi v zajmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvifat

I:I zachovam druht )

vySsi vzdelavam
: odboma prlprava za U&elem ziskani, udrzeni nebo zlepsem odbornych znalosti

I:I trestni ¥izeni a jiné soudni Fizeni
O  udrzovani populaci ustalenych geneticky upravenych zvifat, ktera nebyla pouZita v jinych pokusech

Cile projektu pokusi - nap#. Feseni nékterych védeckych neznamych nebo védeckych ci klinickych potreb
Cilem studie je porovnat bioekvivalenci (shodu krevnich hladin v ¢asovém prubéhu) testované latky ve dvou formulacich,
v krvi s referenéni latkou po jednorazovém peroralnim podani. Testovana latka je generikum jiZ registrovaného lé¢iva,
Onsior 20 mg tablety pro psy, Elanco Europe Ltd., u¢inna latka robenacoxib je nesteroidni antiflogistikum (NSAID) ze
skupiny koxibu, uréena k 16€bé bolesti a zanétu spojenych s chronickou osteoartritidou u pst. Psi jsou jednim z cilovych
druht zvifat a latka bude podavéna v b&zné terapeutické dévce. Ziskané vysledky budou vyuZity k registraci nového
generického piipravku pro psy.

Pravdépodobné potencialni piinosy projektu pokusi - jak by mohlo byt dosaZeno védeckého pokroku
nebo jaky p¥inos by z néj ¢lovék, zvirata i Zivotni prostredi mohli mit; v prislusnych pripadech rozlisujte
mezi krdtkodobymi (v dobé trvani projektu) a dlouhodobymi pfinosy (mohou se projevit az po skonceni
PRI Se dnec s e R S e SR T S e e B e

Ziskané vysledky budou Vy'uz1ty g reglstra01 nového generického prlpravku Pro psy.

Postupy, které budou na zviFatech zpravidla pouZivany (napf. injekéni aplikace, chirurgické zakroky) -
uvedte pocet téchto postupii a dobu jejich trvdni
Oralni aplikace max.3x vZdy se 7denni vymyvaci periodou, odbé&ry krve po kazd¢ aplikaci.

Predpokladané dopady / nepriznivé u¢inky na zvirata (napf. bolest, ztrata hmotnosti, ne€innost / snizena
hybnost, stres, neobvyklé chovani) a doba trvani téchto a¢inki

Nejsou oéekavény zavazné toxické udinky. Zvifata nebudou na konci pokusu usmrcena

Druhy a pFiblizné polty zviFat, jejichZ pouZiti se predpoklada, a predpokladana zidvaZnost pokusu

Dk zoia) Odhac}o- Odhadovany pocet zylrat podle zévaZnosti
vany Nenabude 5l ] P
- vyberte ze seznamu z Mima | Stiedni Zavaind
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Pes domaci (Canis familiaris) 42 42

Zvolte polozku.
Zvolte polozku.
Zvolte polozku.

Zvolte polozku.
Naklddani se zviFaty, ktera nebudou na konci pokusu usmrcena
Odhadovany pocet zviiat k opétovnému pouZiti
Odhadovany pocet zvifat, ktera budou navracena do piirodniho stanovisté ¢i systému chovu
Odhadovany pocet zvifat k umisténi do zajmového chovu
Duvody pro vy$e uvedené nakladani se zvifaty - uvedte
Zvitata po ukonceni pokusu zlistanou v experimentalnich stajlch po dostatené wash-out periodé, ktera zabezpedi

kompletni rekonvalescenci a po prohlidce veterinarnim lékafem mohou byt znovu vyuZzita. Pfedpokladand zavaznost
dal8ich pokust bude mirna az stfedni.
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Nahrazeni pouzivani zvitat - uved'te, jaké alternativy bez pouZiti zvitat jsou v této oblasti dostupné a pro¢
nemohou byt pouzity pro ucely tohoto projektu
pes domaci je cilovou skupinou pro pouZiti testované latky. Pro tento typ testu neexistuje alternativni metoda.
Omezeni pouzivani zvifat - vysvérlete, jaky pocet zvifar byl pro tento projekt stanoven. Popiste kroky, které
byly podniknuty ke sniZeni poctu pouzivanych zvirai, a zasady pouzité k vytvoreni studie; pFipadné popiste
postupy, které budou pouzivany po celou dobu trvdni projektu za ucelem minimalizace poctu pouZivanych
zvirat a které odpovidaji védeckym ciliim (mezi tyto postupy mohou patvit nap¥. pilotni studie, pocitacové
modelovdani, sdileni tkani a opakované pouziti). :
Studie j Jje provadéna na dostateéném poctu zvitat (42), tak aby ziskané vysledky poskyﬂy validni informace k ; porovnam
rozdilii ¢i shody mezi jednotlivymi skupinami zvifat, tak aby bioekvivalnce byla potvrzena nebo vyvracena
Setrné zachszeni se zvitaty - uvedte p¥iklady konkrétich opatreni (nap¥. zvysené pozorovani, pooperacni
péce, tlumeni bolesti, vycvik zvirat) pryatych v souvislosti s postupy k minimalizaci dopadit na dobré Zivotni
podminky zvirat, popiste mechanismy k pFijimdni vznikajicich zmiritujicich postupii v dobé trvani projektu
Se zviraty bude zachdzeno v ramci standardnich a schvalenych postupii prace se zvifaty, které vyluéujl nehumanni
zachazeni a minimalizuj{ moZny stres a utrpeni zvifat na nejnizdi moZnou troveni. Vetkeré ukony se zvifaty jsou
provadény obdobng, jak je tomu v b&zné veterinarni praxi. MnoZstvi odbérii ani objem odebrané krve nepredstavuje pro
zvifata nepfiméfenou zatéZ i ohroZeni zdravotniho stavu.

Pouzité druhy zviFat - vysvétlete vybér druhii a souvisejicich Zivotnich stadii
Pes domaci je cilovou skupinou pro pouziti testované latky.

1) Veetng védeckych pojmi, které se mohou skladat z vice nez péti jednotlivych slov, a s vyjimkou druhil zvitat a ugelii
uvedenych jinde v dokumentu

%) Druhy zvifat v souladu s kategoriemi statistického vykazovéni v pfiloze 111 provadéciho rozhodnuti Komise 2020/569 s
dopliikovou moZnosti ,,nespecifikevaného savce® pro zachovani anonymity ve vyjimeénych pfipadech



