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NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU

 Nézev projektu pokusti _ S e 8

Bioekvivalenéni studie na psech

Doba trvéani prgﬁ_l_g}u pokusid | Provedeni studie je planovano do konce roku 2018.
Kli¢ova slova - maximdiné 5 : Synulox, generikum, bioekvivalence, pes

Ukel Tpro_wktu pokusi - oznacte jej kfizkem (x) do prdzdného policka
zékladni vyzkum

translaéni nebo apl;kovany vyzkum

__X__| vyvoj, vyroba nebo zkoueni kvality, uémnosn a nezavadnosu 1é¢iv, potravm  krmiv a mech latek nebo vyrobku
| ochrana ptirodniho prostfedi v zajmu zdravi a g]obrych ivotnich podminek lidi nebo zvifat

| zachovani druhit

| vySsi vzdelavani nebo odbornd pfiprava Gt L e
| trestni Fizeni a jiné soudni Fizeni

Cile pro_)ektu poKusii (napf. feSené védecké neznamé nebo védecké &i klinické potieby)

Cilem studie j je porovnat bioekvivalenci (shodu v Sasovém prubéhu krevnich hladin) testované latky v krvi s referenéni
latkou po Jednorazovem peroréalnim podani. Testovana ldtka je generikum jiZ registrovaného 16giva, antibiotika Synulox
250 mg, Zoetis, CR (kombinace dvou acinnych latek Amoxicillinum 200 mg, Acidum clavulanicum 50 mg.) uréeného
k 1é¢bé infekénich onemocnéni respiratorniho, traviciho a mogového traktu, koznich onemocnéni (véetns pyodermif). Psi
Jjsou jednim z cilovych druh@ zvifat a latka bude podavana v b&#né terapeutické davce. Ziskané vysledky budou vyuZity
k registraci nového generického pfipravku pro psy.

Pravdépodobné potencidlni pFinosy projektu pokusi (jak by mohlo byt dosaZeno pokroku ve vasem védnim oboru
_nebo jaky pfinos by z n&j ¢lovek ¢i zvifata mohli mit)
_Testovana ldtka j je nov& vyvijeny veterinarni pipravek uréeny k 16¢bé psi a v tomto typu studie bude zkouseno poprvé.

_Druhy a pFiblizné polty zvirat, jejichZ pouziti se predpokladd
Ve studii bude pouZito celkem 36 (+4 nahradni) laboratornich, dospe!ych khmcky zdravych psu (20 samcii + 20 ‘samic)
plemene beagle. Laboratorni pes jsou vhodnym modelovym organismem pro tento typ studie jako cilovy druh zvitete.

Alternativni metoda pro tento typ pokusu neexistuje

Jaké jsou otekavané nezadouci uginky u zvifat? Jak je navrhovana mira zavaznosti? Jak bude se zv1i‘aty naloZeno | po
_skonéeni pokusu?

Ne_] sou oéekavany 7adné zavainé nezadouci uémky, latky budou podavany v predpokladanych terapeutlckych davkach.
Zéavaznost pokusu je stfedni. Zvifata po ukon&eni pokusu zdstanou v experimentélnich stdjich, po dostateéné wash-out
period& mohou byt znovu vyuzita. Pfedpokladana zavaznost dalich pokusii bude mirna aZ stredni.

_Uplatiiovani 3R (replacement, reduction, refinement)
Nahrazeni pouiwam zvifat: Uved'te, proé Jje nutné pouzu zvifata a proc‘f nemohou byt vyuzny aitematwy bez pouzm
zvirat.

Pes je cilovou skupinou pro pouz:ti testované létky . Pro tento typ testu neex1stuje alternativni metoda stanoveni
bezpetnosti testovaného pripravku.

Omezeni pouZivani zvifat: Vysvél]ete jak lze ZaJIStlt pouzm_ co neJmen§:ho poétu zvarat :

Studie je provadéna na dostateéném poétu zvifat, tak aby ziskané vysledky poskytly v valldm informace,

‘Setrné zachazeni se zvifaty: Vysvétlete volbu druhu zvifat a pro¢ se v piipadé tohoto zvifeciho modelu jedna 0 neﬁetmé_;ﬁl
pouZiti z hlediska védeckych cild.

Vysvétlete obecna opateni, ktera budou pfijata za icelem sniZeni ujmy zpiisobené zvifatim na minimum.

Se zvitaty bude zachazeno v ramci standardnich a schvalenych postupli prace se zvifaty, které vyluéuy nehumanni
zachdzeni a minimalizuji moZny stres a utrpeni zvifat na nejniz3i moznou trovefi. Veskeré ukony (aplikace apod.) jsou
provadény obdobné, jak je tomu v b&zné veterinarni praxi. MnoZstvi odbérii (max. 37 odb&rii v priib&hu 9 dnii) ani objem

jednotlivych vzorkii odebrané krve (3 ml) nepiedstavuje pro zvifata nepfiméfenou zatéz &i ohroZeni zdravotniho stavu.




