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NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU

Nizev projektu pokusi
Bioekvivalenéni studie na psech

Doba trvani projektu pokusu Délka aklimatizace zvitat bude minimalng¢ 7 dni. Celkové provedeni studie vcetné
aplikace bude 10 nebo 38 dni. Provedeni studie je planovano 31.7.2020.
Kli¢ova slova - maximdiné 5 Vitamin K1, generikum, bioekvivalence, pes

Ugel projektu pokusii - oznacte jej kiizkem (x) do prdzdného policka

. zakladni vyzkum
transla¢ni nebo aplikovany vyzkum
 vvvoj. vyroba nebo zkoudeni kvality, u¢innosti a nezavadnosti Ié¢iv, potravin. krmiv a jinych latek nebo vyrobki
- ochrana pfirodniho prostiedi v zdjmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvirat
~ zachovani druht

 vy33i vzdélavani nebo odborna ptiprava
trestni Fizeni a jiné soudni fizeni :

Cile projektu pokusi (napi. feSené védecke neznamé nebo védecke ¢i klinické potieby)

Cilem studie je porovnat bioekvivalenci (shodu v ¢asovém pribehu krevnich hladin) testované latky v krvi s referenéni
latkou (komergné pouzivany vitamin K1, vyrobce Laboratoire TVM) po jednorazovém peroralnim podani. Testovana
latka obsahuje vitamin K1, ktery je dilezity pfi syntéze K-dependentnich koagulaénich faktor. Planované vyuziti
testované latky je na lécbu otravy rodenticidnimi pfipravky, jenz obsahuji antivitamin K a zpusobuji nekontrolované
krvaceni ztratou koagulacnich faktori. Psi jsou jednim z cilovych druh( zviat a latka bude podavana v bézné terapeutické
davce. Studie navazuje na pilotni bioekvivalenéni studii na psech dle PP 06/2019. Ziskané vysledky budou vyuzity k
registraci nového generického piipravku pro psy.

Pravdépodobné potencidlni pFinosy projektu pokusi (jak by mohlo byt dosazeno pokroku ve vaSem védnim oboru
nebo jaky piinos by z ngj ¢lovek ¢i zvifata mohli mit)

Testovana latka je nové vyvijeny veterinarni piipravek urceny k lécbé psi. Vysledky poskytnou informace o
bioekvivalenci testované latky v porovnani s referenéni latkou, coZz je nezbytné pro ucely registrace novych léciv.

Druhy a pFiblizné polty zviFat, jejichz pouziti se piedpoklada

Ve studii bude pouzito celkem 50 (+ 4 nahradni) laboratornich, dospélych, klinicky zdravych pst (25 samcl + 235 samic)
plemene beagle o télesné hmotnosti nejméné 8 kg. Laboratorni psi jsou vhodnym modelovym organismem pro tento typ
studie jako cilovy druh zvifete. Alternativni metoda pro tento typ pokusu neexistuje.

Jake jsou o¢ekavané neZzadouci uginky u zvifat? Jaka je navrhovana mira zdvaznosti? Jak bude se zvifaty naloZeno po
skonéeni pokusu?

Nejsou o¢ekavany zadné zavazné nezadouci ucinky, latky budou podavany v predpokladanych terapeutickych davkach.
Zavaznost pokusu je na stupni , stfedni®. Zvifata po ukon¢eni pokusu zlistanou v experimentalnich stajich, po dostatecné
wash-out periodé mohou byt znovu vyuzita.

Uplatiiovani 3R (replacement, reduction, refinement)

Nahrazeni pouZivani zvifat: Uved'te, pro¢ je nutné pouZit zvifata a pro¢ nemohou byt vyuzity alternativy bez pouziti zvifat.
Ke zjisténi bioekvivalence testované latky bude pouzito nezbytné mnozstvi laboratornich zvirat vzhledem ke statistickému
zhodnoceni. Alternativni metoda, kterd by nahradila pouziti pokusnych zvifat, neexistuje, viz pouzité zdroje. Design studie
se fidi platnym doporu¢enim pro provadéni klinického testovani latek uréenych k 1é¢b¢ zvitat.

Omezeni pouzivani zvifat: Vysvétlete, jak lze zajistit pouZiti co nejmensiho poltu zvirat.

Studie je provadéna na dostate¢ném poctu zvifat, tak aby ziskané vysledky poskytly validni informace.

Setrné zachazeni se zvifaty: Vysvétlete volbu druhu zvifat a pro¢ se v pripadé tohoto zvifeciho modelu jedna o nejsetrn&jsi
pouziti z hlediska védeckych cilu.

Vysvetlete obecna opatfeni, kterd budou pfijata za iCelem snizeni ujmy zpiisoben¢ zvifatim na minimum.

Se zvifaty bude zachdzeno v ramci standardnich a schvalenych postupll prace se zvifaty, které vylucuji nehumanni
apod.) jsou provadény obdobng, jak je tomu b&zné ve veterinarni praxi. MnoZzstvi odbérti (max. 13 odbeérd béhem 24 hodin
a 4 odbéry v pribéhu 3 dni) ani objem jednotlivych vzork(i odebrané krve (max. 4 mL) nepiedstavuje pro zvifata
nepiiméienou zatéz ¢i ohrozeni zdravotniho stavu.




