NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU
Nizev projektu pokusi
Klinicka studie terapie infekei Escherichia coli u bmjh.rmwh KkuFat amoxicilinem v kombinaci s !wseluwu
Klavulanovou a sulfonamidem potencevanym trimetoprimem v porovndni s terapii enrofloxacinem.

Doba trvini projektu pokusi Pokus bude zahdjen po nabyti privni moci rozhodnuti o povoleni projektu pokust,
ukondeni pokusu bude nejpozdgji do 21.8.2019. Ale po ziskani nové akreditace bude
e pozadano o prodlouZeni platnosti poveleni.,
Kiitové slova - mavimdlné 5 Antimikrobidlnj ic.éba e\pe.r:mc.nmlm infekee: kufara
~ oznadte fej kFiz

Utel projektu pokus

Cile projektn poI\usu {napf, fedené vE€decké neznimé nebo védecké i klinické potieby) |
PrOJekt pokusd je zaméfen na opnmahzac: modelu provedms expenmenmlmch infekei brojlerd patoﬂenmml kmeny
Escherichia coli ~ APEC, produkujiciho beta-lakiamaze (pro potvrzeni synergického 0¢inku amoxicilinu a kyseliny
klavulanové) — zphisobujiciho u dribe¥e 1¥2kd systémovd onemocnéni s vysokou mortalitou a morbiditou a ovEfeni
navrhované terapie brojlerovych kufat kombinaci amoxicilinu s kyselinou klavidanovou a kombinacei sulfonamidd
s trimetoprimem v porovadni s 1é¢bou infekel enrofloxacinem.

Pravdépodobné potencidini meosy projekiu pokust (jak by mohlo byt dosaZeno pokroku ve vadem wdmm oboru

' nebo jaky pifnos by z néj clovék & zvitata mohli mit)

Navrhovany projekt pfispivd k tomu, abv mohia byt veterinarnim Iékarim zamérenym na preblematlku chovu dribeze
nabidnuta tunkcni alternativni [é€iva z antibiotik .prvni velby™ a dodlo tim k vyrazaému sniZzeni pouziti ﬂuorochmoionu
‘Druly a pFibliZné polty zvifat, jejichZ pouZiti se pfedpokladd
Kur domdci - brojleti linie ROSS a COBB, celkem 109 ks,

Jaké jsou ofekdvané neXadouci udinky u zvifat? Jakd je ‘navrhovand mira zavaznosti? Jak bude se zvifaty naloZeno po -
skondeni pokusu?

ProtoZe v pokusu bude prevedena e\pr,rlmermlm infekee | p'ttoaenmm kmenem ilovém druhu Z\'ff‘ele, moheu nékiefi
jedinci v pritb&hu pokusu wpét zdvaZnou formou onemecnéni nebo uhynout. Proto je klasiftkace miry zdvaznosti zavaZna,
Pldnované pokusy nezahmuji jakékoli zbytelné a amysiné vystavovani pokusnych zvifat stresovym podminkdm nad
ramec a plan projektu. Po skondeni pokusu budou viechna zvifata usmreena pomoci CO;. Po pitvé a odebréni vzorkit
budou kadavery ulozeny v chlazeném kafilémim boxu a odvezeny asanadni stuZbou.

Uplathiovdni 3R (replacement, reduction, refinement)

Nahrazeni pouzivani zvitat: Uved'te, pxoé je nutné pouzit zvitata a pro¢ nemohou byt vyuZity alterativy bez poumi

zvifat,

V souladu se zakonem ¢. 37872007 Sb., 0 létivech, v platném Znéni, a ]eho provadéci vyhlagkou ¢ 22872008 Sb.. E\tarou se

stanovi podrobnosti o registraci [écivych pFipravkd v platném znéni, je nutné prokazat u veterindrnich [é&ivych pFipravki

jejich a&innost. Alternativni metody podie seznamu EURL ECVAM neumi napodobit procesy odehrivajici se
v organismu zvifete a proto nemohou nahradit navrhovanou studii. K dosazeni Zadaného vysledku neni dostupna jind
metodﬁ i zkudebni strategie, neZ zkoudeni pfipravki na Zivém zvifeti.
‘Omezem poulivin{ z zvﬁ‘at Vysvétkete Jak lze zajistit pouim co nqmensmo poém zvifat, e
Ve studii bude pouito nejmenii moné mnoZsivi zvifat nutné pro statistické zhodnoceni pokusu, v»chazepc: z dopomt.em

Evropské lékové agentury (EMA) a Vyboru pro mezinarodni spoluprdci pii harmonizaci technickych poZadavki pro

registraci veteringrnich pipravkd (VICH).

Setrné zachdzeni se zvifaty: Vysvétlete volbu druhu zvifat a proé se v pi‘spac}é tohoto zvifeciho modelu_ Jedné o nejéetméﬁi

pouiti z hlediska v&deckych cild.

Vysvétlete obecnd opatfeni, kterd budou pfijata za fifelem sniZeni Gjmy zpusobene zvitatim na minimum,

Cilovym druhem zl\ouﬁen} ch pr:pravku a stejné i c1l0vym druhem patogenu je kur doméci, [ Brojleti linie ROSS a COBB

byli vybrani proto, Ze patfi mezi nejrozsitenéjSi linie brojlert v uZitkovych chovech. Polet zvifat, jejichZ vyuZiti je

planoviano  vychdzi z metaanalyzy dat  obdobnych swdii a  zdoporudeni Evropské lékové agentury

EMELACVMPAO27 0] Guideline  for the demonstration of efficacy for veteringry medicinal  products  containing
antimicrobiol substances, Se zvifaty bude pracovat kvalifikovany personal, budou dodiZoviny zisady humdnniho

zachdzen! v soulndu s platymi pfedpisy v oblasti ochrany pokusnyeh zvifat a v souladu s internimi piedpisy organizace.

V pribéhu celého prejekiu bude minimalizovin diskomfort a stres zvifat.




