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NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU

Nazev projektu pokusi

Studie lokalni tolerance na kralicich.

Doba trvani pro_]ektu pokusu Délka aklimatizace zvifat bude minimaln& 7 dni. Samotné provedeni studie bude
| v délce 14 dnil, pfipadng do konce vymizeni pfiznakid. Provedeni studic je planovano
| do konce platnosti opravnéni (31. 07. 2020).

Kli¢ova slova - maximdiné 5 | Lokélni tolerance, kralik, makrolidové antibiotikum

 Ukel projektu pokusii - oznacte jej ki'izkem (%) do prdzdného policka

- zakladni vyzkum

slaéni nebo aplikovany vyzkum

; vyvoj, vyroba nebo zkousen{ kvality, G¢innosti a nezévadnosti 1&&iv, potravin, krmiv a mech latek nebo
| vyrobki

| ochrana pfirodniho prostiedi v zajmu zdravi a dobrych ¥ivotnich podminek lidi nebo zvifat l, i

i zachovani druhii

- vy38i vzdélavani nebo odborna priprava

| trestni fizeni a jiné soudni fizeni

 Cile projektu pokusii (napf. fesené védecké nezndmé nebo

€decké ¢i klinické potieby)
Cilem studie je doplnéni informaci o lokalni toleranci po ‘subkutannim (s.c.) a intramuskuldrnim (i.m.) podam ‘Testovanou
latkou je tulathromycin, ktery patfi do skupiny makrolidovych antibiotik a kromé& lokélni tolerance po aplikaci ma
zevrubn& popsany toxikologicky profil viz odkaz (EMEA/MRL/894/04-Final). Testovdni je provadéno z divodu vyvoje
nového produktu obsahujictho zminénou testovanou latku. Vzhledem k chybgjicim tdajim o lokalni toleranci je potieba tyto
udaje pro novy produkt doplnit.

Pokus bude probihat v souladu se smé&rmnicemi EMA/CHMP/SWP/2145/2000 Rev. 1, Corr. 1*, OECD TG 404, EN ISO
10993-10. Pro zhodnoceni lokalni reakce po s.c. a i.m. podéni testované latky neexistuje alternativni metoda.

Pravdépodobné potencidlni pFinosy projektu pokusii (jak by mohlo byt dosazeno pokroku ve vasem védnim
oboru nebo jaky piinos by z n&j élovek €i zvifata mohli mit)

Doplnén{ toxikologického profilu testované latky o informace o lokalni reakcn po s.c. a i.m. podani.

:‘_Albmotlcky kralik linie Hyla"

ad

Druhy a pribliZné pocty , jejichz pouzm se predpoklada

ralikti (4 samci, 4 samlce) 0 hmotnosti minimaln& 2 0 kg (+ 2 néhradni zv1rata) )
Jaké jsou odekavané nezadouci udinky u zvifat? Jaké je navrhovana mira zavaznosti? Jak bude se zv1raty
nalozeno po skonceni pokusu?

Vzhledem ke znamym vlastnostem testované latky se nepredpoklada vy§§1 ez sttednf{ zhorSeni Zivomich podmmek zvifat,
a to pravdépodobné u zvitat po s.c. aplikaci. Zvifata budou na konci pokusu v anestezii utracena (T61 nebo Exagon) a
vykrvena.

Uplatiiovani 3R (replacement, reduction, reﬁnement)

Nahrazeni pouzwém zvitat: Uved'te, prog je nutné pouZit zvifata a pro¢ nemohou byt vyuiity alternativy bez

pouziti zvifat.

Pro zhodnoceni lokalni reakce testované latky je nezbytné pouZiti “laboratornich zvifat. Alternativni metoda, kterd by
zastoupila lokalni reakci organizmu po s.c. a i.m. aplikaci, neexistuje, viz pouZité zdroje.

Pouzité zdroje:
http:/fwww.ich.org/products/guidelines/safety/article/safety-guidelines.html
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general _contert_| 000083 jsp&mid=WCO0b01ac0580027548

| C'SN EN ISO 10993-10

0] ni poum \ 1rat Vysv ' ns"'ho‘ poctu zv1rat
St bude provedena na dostatecném pof&tu zvnrat ktery poskytne ‘validni vysledky pro zhodnoceni lokélni reakce
testované latky.

Setrné zachézeni se zvitaty: Vysvétlete volbu druhu zvifat, a pro¢ se v ptipad€ tohoto zvitectho modelu jedna o
nejSetrn&jsi pouziti z hlediska védeckych cili.
Vysvétlete obecna opatfeni, ktera budou pfijata za ucelem snizeni ujmy zpiisobené zvifatim na minimum.

| Veskeré ukony (aplikace, vaZeni) jsou provadeny obdobn, Jak je tomu b&2né v huménni a veterinarni praxi.




