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NETECHNICKE SHRNUTI PROIJEKTU POKUSU

Nazev projektu pokusi

Bioekvivalenin{ studie na prasatech po intramuskuldrni injekci testovaného pifpravku Trymox LA
150 mg/mL susp. forinjection a referencniho pFipravku Betamox LA 150 mg/mi susp. for injection.

Doba trvanf projektu pokuslt | Studie probéhne od dubna 2018 do gervna 2018,

Klitova slova - maximdiné 5 | bioekvivalence, amoxicilin, prase

Ugel profektu pokustl - oznalte jej kifikem (x) do prazdného polleka

zakladni wzkum

translaénl nebo aplikovany vyzkum

X _\r\ivo}, vyroba nebo zkouSend kvality, Géinnosti 2 nezdvadnosti |&¢iv, potravin, krmiv a jinych latek nebo
| robkd

“ochrana pFirodniho prostfedi v zdjmu 2dravia doﬁﬁéﬁgﬁatuﬁﬂféﬁ';géfﬁ'ﬁ:l‘éﬁ‘!bia‘iﬁﬁéﬁﬁa 2vifat

zachovan{druhl o R e
vy55i vzdélavani nebo odbornd pfiprava

# wre,

trestni Fizeni a jiné soudnf fizenf

Cile projektu pokusti (napf, fefené védecké neanamé nebo videcke &i klinické potfeby)

Cilem je porovnan{ bioekvivalence (shodnosti plisobeni v organismu) generika s origindInfm piipravkem a
pripravit tak podklady k jeho registraci ve veterindrnf mediciné. Oba pifpravky obsahujl amoxicilin
s protrahevanym O&inkem — pouditi pfi [6¢hé baktertdinich infekei prasat, ovel, skotu, pstt a kocek.

Pravd&podobné potencidini pfinosy projektu pokus {jak by mohlo byt dosaZeno pokroku ve vasem védnim
ohoru nebo jaky pfinos by z n&j Zovek & zvifata mohli mit)

Rozsifeni dostupnosti a Setrnosti 1&¢hy infekef u cflovyeh drubf zvifat,

Bruby a pFibliiné podty zvifat, jejichi pouliti se pfedpoklada

Prase domaci {Sus scrofa domesticus), maximalns 24 ks.

Jaké jsou oekdvané nefddouct Gcinky u zvifat? Jaka je navrhovana mira zava¥nosti? Jak bude se zvifaty
nalofeno po skondeni pokusu?

Neotekavdame wyskyt vedlejSich G&inkd po aplikaci zkousenych pFipravki.
Pokus je kiasifikovan jako mirny (mirna zivaZnost pokusu).
Po ukongeni pokus budou zvifata pfenechana k wkrmu s respektem k ochranné thita.

Uplatiiovdni 3R {replacement, reduction, refinement)

Nahrazen{ pouZivani zvifat: Uvedte, prog je nutné pouZit zvitata a pro€ nemohou byt vyuZity alternativy bez
pouZiti zvitat.

Poudit! zvifat pro cll pokusu je nezbytné, protoZe neni zném testovaci systém, ktery by dokdzal simulovat
odpovéd’ organismu po podéni pfipravkd. Nejsou zndmy slternativni metody provedent studie podle seznamu
EURL-ECVAM. Do pokusu tedy musi byt zafazen citovy druh zvifete, pro ktery je VLP indikovan.

Omezeni pouiivéni zvifat: Vysvitlets, jak |ze zajistit poufiti co nejmengiho pottu zvifat.

Névrh a uspofadani studie odpovidd smérnici EMA/CVMP/016/00-Rev.2 Guideline on the conduct of
bioequivalence studies for veterinary medicinbal products. Do pokusu bude zafazeno maximalné 24 ks zvitat,
coZ odpovidd minimélnimu pottu pro statistické zpracovén! experimentalnich dat.

Setrné zachazeni se zvifaty: Vysvitlete volbu druhu zvitat a pro se v piipadé tohoto zviteciho modelu jednd o
nejSetrn&jsi pouiiti z hlediska védeckych cild,
Vysvétlete ohecna opatfend, kterd budou pfijata za Gcelem snizeni Gjmy zplisobené zvifatdm na minimum.

Studii je nutné provést na cilovém druhu zvifat {prase domdci}, protoie nenl zndma alternativni metoda.
LéCivy pfipravek bude aplikovan intramuskuldrné v doporugené davce. Aplikaci bude provadét odhorné
zpiisobil 3 osoba. Zvifata budou ustajena v experimentini staji ufivatelského zafizeni. Zdravotni stav a
podminky ustajeni budou monitoroviny kaidy den.
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