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NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU

Nizev projektu pokusi

Bioekvivalen&ni studie na psech

Doba trvani pro;ektu pokusﬁ Délka aklimatizace zvifat bude minimalng 7 dni, délka experimentélni ¢asti studie bude
5 e | 9 dni. Provedeni studie je pldnovano do konce roku 2018.
Kli¢ova slova - maximdiné 5 | Pes, bioekvivalence, generikum

Ukel prOJektu pokusii - oznacte jej kiizkem (x) do prdzdného policka
| zdkladni vyzkum

translacni nebo aplikovany vyzkum LR 2

X | vyvoj, vyroba nebo zkoudeni kvallty,' G¢innosti a nezavadnosti léciv, potravm krmw a mech latek nebo vyrobku Pau)

ochrana pfirodniho prostredi v zajmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvifat

zachovani druhi B i AR, S s 1)

vy$$i vzdélavéani nebo odbornd pfiprava

trestni Fizeni a jiné soudni Fizeni

 Cile pro;ektu pokusii (napf. fedené védecké neznamé nebo védecké ¢i klinické potieby)

Cilem studie je porovnat bioekvivalenci (shodu v asovém prubéhu krevnich hladin) testované latky v krvi s s referencni
latkou po jednorazové oralni aplikaci. Testovana latka je generikum jiZ registrovaného 1é€iva antibiotika Oxycare 250mg,
vyrobce Animalcare Ltd., UK (uginna latka je dihydrét oxytetracyklinu) uréeného k 1é¢be bakteridlnich onemocnéni psii
senzitivnich k plisobeni tetracyklind, napf. infekce mékkych tkéni zplisobené Staphylococcus aureus nebo Streptococcus
spp. Psi jsou cilovy druh zvifete a latka bude podavana v b&Zné terapeutické davce. Ziskané vysledky budou vyuZity
k registraci nového generického piipravku pro psy.

Pravdépodobné potencialni p¥inosy projektu pokusii (jak by mohlo byt dosaZeno pokroku ve vaSem vé&dnim oboru
nebo jaky pfinos | by z n&j ¢lovek ¢&i zvifata mohli mit)

Testovana latka je genenkum jiz reglstrovaneho lé&iva antibiotika Oxycare 250mg, vyrobce “Animalcare Ltd., UK,
vysledky studie budou vyuZity k registraci nové formulace léCiva.

Druhy a pFiblizné poéty zviFat, jejichZ pouZiti se pfedpoklada

Ve studii bude pouZito celkem 24 laboratornich, dospélych, klinicky zdravych psu (12 samcti + 12 samic) plemene beagle.
Laboratorni psi jsou vhodnym modelovym organismem pro tento typ studie jako cilovy druh zvifete. Alternativni metoda
_pro tento typ pokusu neexistuje. B
Jake jsou ofekavané nezadouci uémky u zvirat? Jaka j _|e “navrhovana mira zavaznosti? Jak bude se zvifaty nalozeno po

 skonceni pokusu? ‘
Ve studii se predpokladd mirné aZ stfedni zhorseni Zivotnich podmmek u pokusnych zvifat. Zavaznost pokusu jena stupm
,Stiedni“. Zvifata po ukondeni pokusu zlstanou v experimentalnich stajich, po dostate¢né wash-out period€, kterd
zabezpedi kompletni rekonvalescenci a po prohlidce veterindrnim lékafem mohou byt znovu vyuzita. Predpokladana
zavaznost dalgich pokusii bude mirnd aZ stfedni.

Uplatiiovani 3R (replacement, reduction, refinement)

Nahrazeni pouzivéni zvitat: Uved'te, proé je nutné pouzit zvifata a proé nemohou byt vyuzrty alternatlvy bez pc pouzm
zvifat.

K zpétém biologické dosmpnost! testované 1étky se pouzwa minimalni nezbytne mnostvi laboratornich zvifat.
Alternativni metoda, ktera by nahradila pouZiti pokusnych zvifat, neexistuje, viz pouZité zdroje. Design studie se Fidi
platnym doporucenim pro provadéni klinického testovéni latek ur€enych k 1€¢bg zvifat,

Omezeni pouzZivani zvifat: Vysvétlete, jak Ize zajistit pouZiti co neJmen§1h0 poCtu zvnfat

Studie je provadéna na dostateéném poétu zvifat, tak aby ziskané vysledky poskytly validni mformace

“Setrné zachazeni se zvifaty: Vysvétlete volbu druhu zvifat a proc se v piipadé tohoto zvifeciho modelu Jedna 0 nejﬁetméjﬁl ;
pouziti z hlediska védeckych cili.

Vysvétlete obecna opatfeni, ktera budou pfijata za u¢elem snizenf ajmy zpisobené zvifatim na minimum.

Se zvifaty bude zachdzeno v ramci ‘standardnich a schvalenych postupll prace se zvn‘aty, které vyluéujl nehuméanni
zachazeni a minimalizuji moZny stres a utrpeni zvifat na nejniz8i moznou urovei. Veskeré tkony (aplikace, odbery krve
apod.) jsou provadény obdobng, jak je tomu b&zné ve veterinarni praxi.




