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= .. NETECHNICKE SHRNUTI PROIEKTU POKUST

Ovéreni lokdlni snaSenlivosti lmdnocéného pifpravika SED.AN. iﬂ .mgl.m[ .injekéni. roztok u koni po
intramuskuldrnim podsni

Doba frvani projektu pokusi: Schvdlen{ PP — 18. 10. 2022

Klidova slava - maximdiné 5 lokilni tolerance, kong, aceprofiasin, intramuskulams
Utel projektu pokusii - oznacte jej kitzkem (x) do prazduého policka = '

translatni nebo aplikovany vydkam

X_| vyvoj, vyroba ncho zkouSent kvality, Giinnosti a nezivadnosti IEGiv; potravin, krmiv a el Tiick nebo virobkl
“ochrand pifrodnihd prostfed] v zajmu zdravi a dobrych iivotn_icﬁ podminek lidf nebo zvifat R Tn

' zachovani druhfy

vy vzdelavani nebo odbornd pFiprava. T
- trestal ¥izend a jiné soudni Hzeni 7o

Cile projektu polush (nap. feSené videcke noznamé nebo vedecke 51 Kiinicke potfeby) R

¢ Sledovinf hodnot plazmatickych marker( svalového poskozeni v souvislosti s intramuskuldrnd aplikaci.

o Hodnoceni zdravomiho stavu se zvld$tnim zamfenim na lokdini snd¥enlivost v mist¥ aplikace.

* Konfrontace ndlezdi markerd a kiinického sledovani vietns ista vpichu mezi testovanou a kontroln{ skupinou.
Nu ziklad® zjidt¥nych dat zhodnotit snaSenlivost testovane poloZky se zam&Fenim na snagenlivost v mists vpichu
po intramuskuldmim podani.

-Pravd¥podebné potencisini pfinosy projektu pakusi (jak by mohlo byt dosaZeno pokroku ve vasem v&dnim ohoru -
- nebo jaky pFinos by 7 n&j dlovek & zvitata mohli IUE) e e e T e e T

*  ZujiSténi dat potfebnych pro piedloZeni ¥adosti o registraci testované polozky (vyvijeného veterindrniho létiveho
piipravku).

° Pfi zaregistrovénl testovans poloZky se roziif nabidka sedativ pro kon¥, coZ bude vpraxi znamenat vt
moZnosti terapeutického vyuziti — [é&iva latka acepromazin m lepdf terapeuticky efekt, bezpeénost a snd¥enlivost

oproti jinym pouZivanym sedativy, napt. oproti diazepinovym sedativiim.
-Druhy. & pFiblizné potty zvitat; JejichZ pouZiti se predpoklada - 7

kil (Equus cabailus), 14 zvitat — dospili jednici, samice, samci _
Jake jsou olekévané ne¥adouct Gkinky u zvitat? Jakd je navrhovand mira zavanosti? Jak bude se zvifaty nalozeno po "
skonéeni pokusu? - o Lol R R T B IR

Lecivé latka acepromazin je litka znama a ovérend. Podan] v doporutené dévee je u koni bezpeiné. S ohledem na povahu
1¢ive latky a jejiho farmakologického plisoben{ se nevtiekdva zisadni nezadouct reakee v mists vpichu.

Do studie budou zafazeni zdravi jedinci, nezadouci uginky u zdravych zvifat se neocekdvaji. Zévainost provadéni pokusu
Jje mirnd, Zamérem pokusu jsou pouze odbéry krve, kter¢ budou provadény standardnim zpisobem a Zkudenym, odborns
zpiisobilym pracovnikem. P provadeni pokusu bude vedeno tak, aby se minimalizoval stres zvifat. Po ukonéeni pokusu
bude ponechan zvifatiun ¢as na zregenerovani (1 tyden). Poté budou vyu¥ivéna v chovu obvyklym zpiisobem

Uplatiovéni 3R (replacement, reduction, refinement)

Nahrazeni pouZivan{ zvifat: Uved'te, pro¢ je nuiné powZit zvifata a pro¢ nemohou byt vyufity alterativy bez pouZiti
zvifat, .

Pokus je nezbytny z ditvoda vyroby sér a ogkovacich latek, diagnostik nebo jinych biologickych materidlt a 1éka (§ 15
odst. 3 zdk.2. 246/92 Sb. v platném znéni). Studie bude provedena v souladu s pokyny EMA VICH GL43.

Provedeni pokusu je nezbytné pro registraci testované polozky.

Sbucasnd troveit vedy neumoZiiuje plnohodnotné nahradit pokusy na zviratech.

| Omezeni pouZivani zvifat: Vysvétlete, jak lze zajistit pouditi co nejmensfho podtu zvifat.

Studie bude provedena podic pokynu EMA VICH GI.43. Potet zvifat odraZf minimalni po¥adovany potet dany smérnici a
zarovefi je nastaven s ohledem na variabilitu biclogického systému tak, aby byl zajigtén optimdlni statisticly hodnotitelny
soubor pro design studie.

_éettjné zachdzeni se zvifaty: Vysvétlete volbu druhu zvifat a pro se v pipadé tohoto zviteciho modelu jedn? o nejdetrnéjl
pouzitl z hlediska védeckych cili? ' '
Vysvétlete obecnd opateni, kterd budon piijata za tielem sniZend tjmy zpiiscbené zvitatim na minimum.

Studie tokdlni snaZenfivosti je moino provést pouze na cilovém druhu, pro ktery jo testovand polozka indikovana,
Nahrazenf cilového druhu kit jinym druhem zvifat neni moZné.
Budou dodrZoviny zdsady humdnntho zachdzeni s pokusnymi zvifaty v soulady s platnou legislativou,




