)

ETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU. POKUS

Listopad 2018 — prosinec 2018
Prase domacn bloequwalence, intramuskuldrni podéni, flunixin

Cilern Studle je porovnam farmakokmetlckych parametru dvou vetennarnlch Iec:vych pr|pravku (VLP) 5 obsahem
flunixinu (FXN) po jejich aplikaci doporuené dévky u prasat. Bude porovnan vyvijeny genericky piipravek (Emdofluxin
Solution for Injection} s originalnim referenénim pfipravkem (Finadyne), oba s ochsahem Gfinné ltky 50 mg/ml flunixinu.
Statistickou metodou (ANOVA) budou porovndny maximalnf koncentrace a rozsah ahsorpce v krevnf plazmé, Vysledek

studie, prokazam nebo vyloucena bloequwalence, je nezbytnou soucastl reglstracnl dokumentace generlckeho VLP

.Vyvo; a vyroba vetermarnlho [écweﬁo bfibravku

- Druhy a pFibliZné pocty zvifat; jejichi polEit se predpoklad

Prase domac: jednoho pohlav: 24 ks, prekrfzene uspor 'danf studle 2 skuplny a 12 Z\."ll'at

u ongma!nlho pfipravku ngjsou zndmé Zadné vedlejsi Uginky. Mira zavainosti pokusu je stfedni z diivodu Eetnych odbérl
krve b&hem prvni hodiny po aplikaci. Po skoneni pokusu budou zvitata pfemist&na do chovi k dokonteni vykrmu,
majitel bude upozornén na ochranncu fhitu.
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. Uplatnovam_sR (replacement reductlon, refmement)

Nej‘eou znamy alternativni metody provedeni studie podle seznamu EURL-ECVAM.

Omezant pouTivant ZviTat: Vysvetieta, jak 76 Za]istit poulitl &o Reimengino pocty zvitat:

e

Potet zvifat byl zvolen jako nejniZsi moiny vzhledem k uspofddéni studie a podle respektovaného zdroje :
EMEA/CYMP/016/00-Rev.2, Diletti E., Hauschke D. and Steinijans V.W. (1992} Sample size determination for
bioequivalence assessment by means of confidence intervals. Int. .. Clin. Pharmacol. Ther. Toxicol. 30, (Suppl 1) S51 —
$58.

Setrné zachazeni se zvifaty: Vysvétlete volbu druhu zvfrat a proc sey p pade tohoto zvfreciho modelu jedna o

s

nejietrn&jsf poutiti z hiediska védeckych cili. _ : -
Vysvétlete obecnd opatrenf kter budou pruata za ucelem snizent u;my zpusobene zwratum na minimum.”

Pokus musi probihat na cilovém druhu zvifat za definovanych podminek.

Se zvifaty bude pracovat pouze personal sezndmeny s pldnem studie a prokoleny podle zikona €. 245/1992 Sh.
Zvitata budou ustdjena za monitorovanych podminek podle vyhlagky & 419/2012 Sh.

Zdravotnf stav bude sledovéan denné zkougejicim nebo vedoucim studie.

Intramuskuldrni aplikace v doporufené terapeutické dévce neplsobi gjmu pokusnym zvifatlm.

Bolest pfi odbéru krve nepfesahne bolest pocit&nou pfi vpichu jehly.

2Zvifata budou pod dohledem veterinérniho [ékafe po celou dobu pokusu.




