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- zdkladni vyzkum:

.'_translaénf nebo aphkovany vyzkum

Cile' pro;ektu pokusﬁ (napl“ FeSens védecké neznamé nebo. védecks & khmcké poti‘eby)

® Sledovani plazmatickych hodnot uéinnych litck testované/referenéni poloZky po perordinim poddni u koni

e Na zdkladg zii¥t¥nych dat zhodnotit farmakokineticky profil testované, resp. referentni poloZky, a jejich profily
vzijemné zhadnotit (ovieni bioekvivalence).

° Ové’f’em sna§enlivos’fi testovane poloiky u cﬂoveho druhu - kom

‘nebo Jdk}’ pHinos by z né_; Clovik & zvﬂ‘atd mohii mif)

©  Porovndn{ farmakokinetického profilu testované a referem,ni poloz.ky po peroraimm podm1 u kon: Te&.tované a
referenéni poloZka maji obdobné sloZeni, podobnost farmakokinetického profilu se da predpokladat — 4. hypotdza
prokézdni bicekvivalence.

o ZajiSténl dat potiebnych pro pfedloZen] Zidosti o registraci testované poloZky (vyvijendho veterinarntho 1é€ivého
pripravku).

e PH zaregistrovan{ testované poloZky se roz3iff nabidka perordlnich sedativ pro kong, coZ bude v praxi znamenat
roz§ifeni terapeutickych moZnosti.

‘Druhy a pFiblifné potty zviFat; jejich¥ pouZitf se pfedpokladda

kit (Equus cabalfus), 12 zvitat — dosp8l jednici, samice, samci, p!e:meno teplokl evnﬂc écsky slovensky polsky

Jakeé jsou otekdvané neiédoucl uémky u zvitat? Jakd je navrhované mira zévatnosh‘? J ak budc se :mfaty naloﬁcno po
‘skon&eni pokusu? ' :

Ukinnd litka acepromazin Je létka zuau'sé a evéi‘cna Podam v doporuccnc davcc _]B u kom bezpeﬁne Do smdle budou
zafazeni zdravi jedinci, neZadouci uinky u zdravych zvifat se neotekdvajl. Zavaznost provddeni pokusu je mima.
Zimé&rem pokusu jsou pouse odbiry keve, klerd budou provadény standardniin zpisobem a zlwenym, odborng
zplsobilym pracovnikem. Pfi provad@ni pokusu bude vedeno tak, aby se minimalizoval stres zvifat. Po ukon&eni pokusu
ziistanou zvifata v choviL.

Iplatiiovini 3R (replacement, reduction, reﬁnement)

Nahrazeni poumani zv:fat Uved‘te proé Je numé pouzlt zv1i‘ata a proé nemohou byt vyuzlty altematwy bez pouzm
Zviat:

Pokus je nezbymy z duvodu vyroby sér a oékovamch latek, dlaonostik nebe jinych biologickych matcnalu a icku (§ 15

odst. 3 zdk.& 246/92 Sb. vplatném zndni). Studie bude provedena v souladu sesmérnici EMA, zejména

EMEA/CVMP/016/00-Rev. 2. Provedeni pokusu je nezbyiné pro registraci testované polozky.

Provedeni bioekvivalenén{ studie s odkazem na referenéni piipravek je optimalnim fefenim pro vedeni registradnho Hzeni

a je vhodnou alternativou oproti plné registraci. Pro Fizeni plné registrace by byly vyZadovany prikazné studie dginnosti,

které vyZaduji mj. utraceni zvifat a patologickd vySetfeni. Soufasnd troveii védy neumoZiiuje plnohodnomg nahradit
 pokusy na zvifaiech.

Omezeni pouZivani zvirat: Vysvétlete, jak 1ze zajistit pouim ¢o nejmengiho podtu zviFat.

Studie bude provedena podle pokyné kontrolnich autorit EMA, zejména EMEA/CVMP/016/00-Rev. 2 v platném mém
Polet zvifat odrd¥( minimalnl poZadovany polet dany smérnici a zéroveii je nastaven schledem na variabilitu
biologického systému tak, aby byl zajiStén optim4lni statisticky hodnotitelny soubor pro design studie.

Setrné zachazen| se zviFaty: Vysvétiete. volbu druhu zvﬁ‘at aproé se v pi‘ipadé tohoto zviteciho modelu |edna o neﬂetméﬁl
pouiti z hlediska védeckych cita?

Vysvétlete obeend opatien], kterd budou’ pi‘uata za uéelem gni¥enf Gjmy zpﬁsobené zvifatlim na minimum

Bioekvivalenti studie je moZno provést pouze na cflovém druhu, pro ktery je referentnf, resp. testovana poloZka,
indikovédna. Nabrazeni cilového druhu kiifi jinym druhem zvifat neni moimé.
Budou dodrfoviny zasady humdinniho zachdzeni s pokusnymi zvifaty v souladu s platnoy legislativou .




