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NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU

Nézev projektu pokusi
Studie bezpe€nosti na psech

Doba trvani projektu pokusti " Délka aklimatizace zvifat bude miniméaln& 7 dni. Celkové provedeni studie bude max.
| 30 dni. Provedeni studie je planovano do konce roku 2019.
Kli¢ova slova - maximdlné 5 | selamectin, generikum, bezpetnost, pes

Utel projektu pokusii - oznacte jej kiizkem (X) do prdzdného policka
zékladni vyzkum _

| translaéni nebo aplikovany vyzkum

| vyvoj, vyroba nebo zkouseni kvality, G¢innosti a nezavadnosti Ié¢iv, potravin, krmiv a jinych latek nebo vyrobkil
| ochrana pfirodniho prostfedi v zdjmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvifat
.| zachovani druhi
| vy38i vzdélavani nebo odborna pfiprava
trestni Fizeni a jiné soudni fizeni

Cile projektu pokusi (napf. Fedené védecké neznamé nebo védecké i klinické potfeby)

Cilem studie je zhodnoceni jak systémové, tak lokalni bezpe¢nosti testované latky po jednorazovém topickém koznim
podéni psiim. Testovanou latkou bude selamectin, antiparazitikum a anthelmintikum pouZivané u psi a kogek k prevenci
proti ektoparazitim a endoparazitiim. Testovand latka je generikum jiZ komercné vyuZivaného antiparazitniho pfipravku
pro psy. Psi jsou jednim z cilovych druhii zvifat a latka bude podavana v be&zné terapeutické davce a jejich nasobcich.
Ziskané vysledky budou vyuzity k registraci nového generického pripravku v Ciné a Brazilii.

Pravd&podobné potencidlni pFinosy projektu pokusi (jak by mohlo byt dosaZeno pokroku ve vaSem védnim oboru
nebo jaky pfinos by z n&j ¢lovek ¢i zvifata mohli mit) _

Testovana latka je genericky veterinarni pfipravek ur€eny k1écbé pst. Testovéni bude probihat z diivodu registrace
generického piipravkdi v Cing a Brazilii, jejichZ autority vyZaduji provedeni specifické bezpecnostni studie s findlni
formulaci testované latky.

‘Druhy a pFiblizné po&ty zvitat, jejichz pouZiti se predpoklada )

Ve studii bude pouzito celkem 32 laboratornich, klinicky zdravych psti (16 samci1 + 16 samic) plemene beagle ve véku 11-
13 tydnd, plus 8 néhradnich zvifat (4 samci + 4 samice). Laboratorni psi jsou vhodnym modelovym organismem pro tento
typ studie jako cilovy druh zvifete. Alternativni metoda pro tento typ pokusu neexistuje.
Jaké jsou otekavané nezadouci u¢inky u zvifat? Jaka je navrhovana mira zéavaznosti? Jak bude se zvitaty nalozeno po
skon¢eni pokusu? . Pl bl RS o B e N e £l 0 L P
Nejsou ofekavany zddné zavazné nezddouci uginky. Zavaznost pokusu je mirna. Zvifata po ukongeni pokusu zistanou
v experimentalnich stajich, po dostatené wash-out periodé mohou byt znovu vyuZita. Pfedpokladana zavaZnost dalSich
pokusi bude mirnd aZ stfedni.

Uplatitovéni 3R (replacement, reduction, refinement)

Nahrazeni pouzivani zvifat: Uved'te, pro¢ je nutné pouzit zvifata a proc nemohou byt vyuzity alternativy bez pouZziti
ZVifIat‘ ..... S—— - - - A - - »

Ke zjisténi bezpe&nosti testované latky se pouZivd nezbytné mnoZstvi laboratornich zvifat. Alternativni metoda, kterd by
nahradila pouziti pokusnych zvifat, neexistuje, viz pouZité zdroje. Design studie se fidi platnym doporucenim pro
provédéni klinického testovani latek uréenych k 16¢bé zvifat. R _
'Omezeni pouzivani zvitat: Vysvétlete, jak Ize zajistit pouziti co nejmensiho poctu zvifat. |

Studie je provad&na na dostateéném poctu zvifat, tak aby ziskané vysledky poskytly validni informace.

Setrné zachéazeni se zvifaty: Vysvétlete volbu druhu zvifat a pro¢ se v ptipade tohoto zvifeciho modelu jednd o nejdetrnéjsi
pouZiti z hlediska védeckych cili.

Vysvétlete obecnd opatfeni, ktera budou pfijata za icelem snizeni djmy zplisobené zvifatim na minimum.
Se zvitaty bude zachazeno vramci standardnich a schvalenych postupli prace se zvifaty, které vylucuji nehumanni
zachézeni a minimalizuji moZny stres a utrpeni zvifat na nejniz§i moznou Groven. Veskeré tkony (aplikace, odbéry krve
apod.) jsou provadény obdobng, jak je tomu b&zné ve veterinarni praxi.




