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NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU

Nézev projektu pokusi

Bioekvivalenéni studie na psech

Doba trvani projektu pokust Provedenti studie je planovano do konce roku 2018,
Kli¢ova slova - maximadiné 5 | Catosal, generikum, bioekvivalence, pes
' Utel projektu pokusii - oznacte jej kizkem (x) do prdzdného policka
| zdkladni vyzkum

i _[ranslaénf nebo aplikovany vyzkum

X | vyvoj, vyroba nebo zkouSen] kvality, Gi¢innosti a nezavadnosti_ leéw po&av1h krmlv a mech latek nebo vyrobku
| ochrana pifrodniho prostiedi v zajmu zdravi a dobrych Fivotnich podminek ]ldl nebo zvitat

| zachovani druhfi A

vy§§i vzd&lavani nebo odborna ptiprava

| trestni Fizeni a jiné soudni Fizeni

Cile pl‘O_]ektll pokusii (napf. fedené védecké neznamé nebo védecké €i klinické potieby)
Cilem studie je porovnat bioekvivalenci (shodu v €asovém prub&hu krevnich hladin) testované [atky v krvi s referenéni
latkou po jednorizovém intramuskuldrnim podani. Testovana latka je generikum jiZ registrovaného léciva Catosal,
vyrobce Bayer, CR (kombinace dvou uéinnych latek Butafosfanum a Cyanocobalaminum) urceného k lécbé poruch
premény latkové podminéné nedostatky ve vyZivé, metafylaxe sterility a poporodnich onemocnéni, tetanie a parézy
spoleéné s vapnikovou a hof¢ikovou léébou a u zdravych zvifat ke zvy3eni svalové vykonnosti. Psi jsou jednim z cilovych
druhii zvitat a latka bude podévana v b&Zné terapeutické ddvce. Ziskané vysledky budou vyuzity pro vyvoj nového
generického pfipravku.

Pravdépodobné potencidlni pFinosy projektu pokusi (jak by mohlo byt dosaZeno pokroku ve vagem v&dnim oboru
nebo jaky pfinos by z néj ¢lovek &i zvifata mohli mit)
Testovana litka je nové vyvijeny veterindrni pfipravek urceny k 16eb8 psiiav tomto typu studie bude zkougeno poprve

Druhy a pFiblizné poéty zviFat, jejichz pouZiti se predpoklada

Ve studii bude pouZito celkem 36 (+ 4 rezervni) laboratornich, dospélych kl[mcky zdravych psu (20 samct + 20 sannc)

plemene beagle. Laboratorni pes jsou vhodnym modelovym organismem pro tento typ studie jako cilovy druh zvifete.
_Alternativni metoda pro tento typ pokusu neexistuje S

Jaké jsou odekavané nezadouci ucinky u zvitat? Jaka je . navrhovana mira zavaznosti? Jak bude se zv1raty nalozeno po

skonéeni pokusu?

Nejsou otekavany zadné zavazné nezadouci ucinky, latky budou podavany v predpokladanych ter apeunckych davkach.
Zavaznost pokusu je mirna. Zvifata po ukon&eni pokusu zlistanou v experimentélnich stajich, po dostateéné wash-out
periodé mohou byt znovu vyuZita. Pfedpokladdana zivaZnost dal8ich pokusli bude mirna aZ stfedni.

Uplatiiovani 3R (replacement, reduction, refinement)
Nahrazeni pouzwéni zvifat: Uvedte, pro¢ je nutné pouZit zvifata a proé nemohou byt vyu21ty altematlvy bez. pouzm
zvu”'at

. Studie j Je provadena na dostatgénem poétu zvxrat tak aby mskane vysledky poskytly vahdn

Setrné zachdzeni se zvitaty: Vysvétlete volbu druhu zvifat a pro¢ se v piipadé tohoto zvifectho modelu jedné o nejdetrnéjii
pouziti z hlediska v&deckych cili.
Vysvétlete obecna opatteni, kterd budou prijata za ucelem snizeni ajmy zpiisobené zvifatlim na minimum.

Se zvifaty bude zachédzeno v ramci standardnich a schvélenych postupti prace se zvifaty, které vylu¢uji nehumanni
zachazeni a minimalizuji moZny stres a utrpeni zvifat na nejnizsi moZnou uroveii. Veskeré tkony (aplikace apod.} jsou
provadény obdobné, jak je tomu v b&zné veterindrn{ praxi. Mnozstvi odbérii (max. 36 odbérii v priibéhu 9 dnil) ani objem
jednotlivych vzorkl odebrané krve (3 ml) neptedstavuje pro zvifata nepfiméfenou zatéz &i ohroZeni zdravotniho stavu.




