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NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU

Nizev projektu pokusii

Pergolit mesylate 1 mg tablets - Bmekvwalencm studie u koni;

Doba trvani projektu pokusi : kvéten- 15. srpen 2018

Kli¢ova slova - maximdiné 5 | pergolit mesylate, bioekvivalence, ki

Ukel projektu pokusi - ozraéte jej kiizkem (x) do prdzdného policka

zakladni vyzkum

transiaéni nebo aplikovany vyzkum

X | vyvoj, vyroba nebo zkouseni kvality, G8innosti a nezédvadnosti 1é8iv, potravin, krmiv a jinych latek nebo
vyrobkl

ochrana piirodniho prostfedi v zdjmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvifat

zachovéni druhfl

vy$8i vzdélavani nebo odborna ptiprava

trestni fizeni a jiné soudni fizeni -

Cile projektu pokusu (napf. fe$ené védecké neznamé nebo vedecke ¢i klinické potieby)

Porovnéni farmakokinetickych parametr dvou veterinarnich 1é&ivych piipravka s obsahem pergolit mesylatu
po jejich ordlni aplikaci doporugené divky u koni.

Pravdépodobné potenciilni pFinosy projektu pokusi (jak by mohlo byt dosaZeno pokroku ve vagem védnim
oboru nebo jaky ptinos by z néj lovek &i zvifata mohli mit)

Vysledek studie je nezbytnou soudasti registraéni dokumentace generického veterindrniho 1é€ivého piipravku.

Druhy a pFiblizné poéty zvifat, jejichZ pouZiti se pfedpoklada

24 koni

Jaké jsou ofekavané neZadouci ndinky u zvifat? Jaka je navrhovana mira zdvaZnosti? Jak bude se zvifaty
naloZeno po skondeni pokusu?

Nejsou otekavany 2adné nezddouci (€inky. Zavaznost pokusu je hodnocena jako mirna. Po ukon€eni pokusu
budou zvifata vracena zpét do chovu.

Uplatiiovani 3R (replacement, reduction, refinement) .

Nahrazeni pouzwam zvifat: Uved’te proc je nutné poumt zv1rata a proc nemohou byt vyuZity alternativy bez
pouZiti zvifat. -

Farmakokinetika sledované latky je zavislana metabollsmu organismu, proto neni mozné tento typ studie
nahradit alternativnimi metodami.

Omezeni pouZivan{ zvitat Vysvétlete, jak lze zajistit pouZiti co nejmensiho poltu zvifat.

Poget zvifat byl spo&itan podle smérnice EMA/CVMP/VICH/751935/2013-Corr na zakladé predpokladané
intraindividualni variability do 25% a poZadované statistické jistoty (95%) jako nejmensi moZny polet zvifat
pro zajisténi objektivni interpretace vystupt.

Setrné zachazeni se zvifaty: Vysvétlete volbu druhu zvifat a proé se v piipadg tohoto zvifeciho modelu jednd o
nejetrnéjsi pouziti z hlediska védeckych cili.
Vysvétlete obecnd opatieni, ktera budou pfijata za G&elem snizeni 4jmy zpiisobené zvifatim na minimum.

Pouzita kategorie koni reprezentuje cilovy druh a kategorii zvifat pro indikaéni oblasti veterinirniho 1é€ivého
ptipravku.

Se zvifaty budou zachdzet osoby kolené v ramci zakona na ochranu zvifat. Zvitata nebudou vystavena vétSimu
utrpeni, neZ je vpich injekéni jehly. Setrnost zachazeni se zvifaty bude sledovat vedouci projektu pokusu nebo
jeho zéstupce. Priibsh pokusu kontroluje Elen odborné komise na ochranu pokusnych zvirat..




