Priloha ¢. 1 k vyhlasce & 139/2018 Sb.

Obsah protokolu a zptsob jeho vedeni
Protokol obsahuje:

1. Nazev studie.

2. ldentifikaci studie, ktera zahrnuje Cislo protokolu, stav protokolu studie, udaj, zda se
jedna o navrh, konecné znéni nebo dodatek, a datum verze protokolu.

3. Informace o zadavateli, zkou$ejicim, monitorovi a dal§ich osobach odpovédnych za
vedeni studie, zahrnujici jejich kvalifikaci, profesni Zivotopisy, adresy a telefonni Cisla.

4. |dentifikaci mist uréenych k provadéni klinického hodnoceni, jsou-li znama v dobé
pfipravy protokolu.

5. Cil studie.

6. Zdlvodnéni ucelu a potrebnosti studie vcetné vSech dostupnych relevantnich
preklinickych nebo klinickych udajl.

7. Plan studie uvadéjici rozvrh kli¢ovych momentu studie jako datum zahajeni, obdobi,
ve kterém jsou podavany veterinarni I€civé pfipravky (hodnoceny, kontrolni), doba sledovani
po podani, ochranna Ihiita, pokud je aplikovatelna, a datum ukoné&eni studie.

8. Usporadani studie zahrnujici celkové usporadani studie (napf. studie klinické terénni
ucinnosti s placebo kontrolami nebo nahodné usporadani do bloku versus pozitivni kontrola,
zaslepena studie), metodu nahodného vybéru vcetné prijatych postupli rozdéleni zvirat
do skupin vcetné zdlvodnéni, rozsah a metody zaslepovani a jiné techniky redukujici
neobjektivnost pouzitych postupt.

9. Vybér a identifikaci zvifat s uvedenim specifikace jejich zdroje, identifikaniho &isla,
bliz§ich adaju jako druh, vék, pohlavi, chovna kategorie, hmotnost, fyziologicky stav
a prognostické faktory.

10. Kritéria pro zarazeni nebo nezarazeni zvifete do studie a kritéria pro vyjmuti zvirete
po zarazeni do studie.

11. Zachazeni se zviraty a zplsob ustajeni zvirat ve studii, prostorové podminky pro
zvife, mikroklimatické podminky (vytapéni, chlazeni, vétrani), pfipustnou a nepripustnou
veterinarni péci a lécbu, zplsob krmeni a napdjeni véetné pfipravy a skladovani krmiv,
zasob a dostupnosti a kvality vody.

12. Krmivo pro zvifata uvadéjici nutricni potfebu sledovanych zvirat a pfipravu krmiva
podle téchto potieb, jeho sloZzeni (krmivo, mineralni a vitaminové dopliky, dal$i aditiva)
s vypocétem nutriCni hodnoty pro vSechna krmiva pouzita ve studii, postupy pro vzorkovani
krmiv a naslednych analyz se stanovenim kritérii pro uréeni, zda krmivo splfiuje stanovené
pozadavky, krmny program a zaznamy o pfedkladaném a odmitnutém mnozstvi krmiva.

13. Hodnoceny a kontrolni veterinarni 1&€Civy pfipravek s jejich pfesnou identifikaci, aby
bylo mozné jednoznaéné urgit jejich slozeni, s uvedenim pokynl pro manipulaci
s nimi, specifikaci baleni a skladovacich podminek. Je-li veterinarni l1&é&ivy pripravek podavan
v krmivu nebo ve vodé, popsat postup pro stanoveni koncentrace vCetné pouzité metody
vzorkovani a zkuSebnich metodik.

ZpUsob oznacéeni veterinarnich lécivych pfipravkl pouzitych v klinickém hodnoceni
a je-li pouzito zaslepeni, udaje o kédovani.

Hodnoceny veterinarni lecCivy pripravek oznacCit minimalné slovy ,Pouze pro pouziti
v klinickém hodnoceni® a ,Pouze pro zvifata® a nejedna-li se o zaslepenou studii,
identifikovat hodnoceny veterinarni 1éCivy pfipravek ¢islem $arze a dobou pouzitelnosti.

Kontrolni veterinarni I&Civy pfipravek identifikovat nazvem, lIékovou formou, slozenim,
Cislem Sarze a dobou pouzitelnosti a skladovat a pouzivat ho v souladu s pfibalovou
informaci.

Popis zpusobu odstranéni zbytk( veterinarnich 1é€ivych pfipravki( po ukon&eni studie
véetné zbytk( medikovanych krmiv.

14. Zpusob podani hodnoceného a kontrolniho veterinarniho Ié€ivého pfipravku
s oduvodnénim pouzitého davkovani, popsanim davkového rezimu (zpusob podani, misto



podani, davka a frekvence podavani), specifikaci objektivnich kritérii pro potencialni pouziti
doprovodné IéCby, popsanim opatieni pfijatych pro zajisténi bezpeénosti osob zachazejicich
s témito pripravky, uvedenim opatfeni pro zajisténi podani téchto pfipravkll v souladu
s protokolem anebo jejich pribalovou informaci.

15. Zachazeni se zvifaty zafazenymi do klinického hodnoceni a péci o zvifata
vylouéena ze studie dle pfedem stanovenych kritérii. Stanoveni podminek pro uziti
zivocisnych produktl ziskanych od sledovanych zvirat.

16. Hodnoceni uginnosti s popsanim u¢inkd, kterych ma byt dosazeno, zpusobu jejich
sledovani a zaznamenavani, specifikace naCasovani a frekvence pozorovani, uvedenim
analyz a test vcetné doby a intervali vzorkovani a skladovani vzork(, definovanim
vyhodnocovaciho systému nezbytného pro objektivhi zachyceni cilové odezvy
u sledovanych zvifat a pro vyhodnoceni klinické odezvy a definovanim metody pro
vyhodnoceni a vypocet ucinku hodnoceného veterinarniho Ié€ivého pfipravku.

17. Statistiku s podrobnym popsanim pouzitych statistickych metod pfi hodnoceni
ucinnosti  veterinarniho 1éCivého pfipravku vcetné testovaci hypotézy, stanovenych
parametru, hladiny vyznamnosti a statistického modelu.

18. Zaznamy s uvedenim postupl zaznamenavani, zpracovani, zachazeni
a uchovavani zdrojovych udaji a dalSich vyzadovanych dokumentu.

19. Pripadné nezadouci Ucinky s popsanim postupll pfi sledovani zvirat s dostate¢nou
frekvenci pro zachyceni nezadoucich ucinkd, uvedenim vhodnych opatieni pfi jejich vyskytu
v€etné mozného porudeni zaslepeni za ucelem vhodné I1éEby, zaznamenanim do
dokumentace a oznamenim zadavateli.

20. Dodatky protokolu s uvedenim v8ech standardnich pracovnich postupl pouzitych
ve studii tykajicich se vedeni, monitorovani a zaznami, s kopiemi v$ech formulard
a zaznam pouzitych ve studii, a zahrnutim vSech relevantnich dodatku.

21. Zmény protokolu s poskytnutim instrukci pro pfipravu dodatk(i a zaznamu odchylek
od protokolu.

22. Odkazy s uvedenim citaci relevantni literatury.

Zpusob vedeni protokolu:

1. Identifikace studie je umisténa na titulni strané protokolu.

2. Protokol je opatfen obsahem a stranky protokolu jsou Cislovany.

3. Jsou-li nékteré udaje uvadéné v protokolu uvedeny v jinych dokumentech klinického
hodnoceni, uvede se v protokolu odkaz na prisludny dokument.

4. Na tvorbé protokolu se spolupodili zadavatel, zkous$ejici a monitor, ktefi kone¢nou
verzi datuji a stvrzuji svym podpisem.

5. V8echny dodatky protokolu jsou Cislovany a datovany.



