Vypliiujte jen bilé kolonky!
Formuld¥ vypifiujte na poéftadi; kolonky se zvét§i antomaticky podle mnoZstvi textu.

NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU upravené podle PR 2020/569

_Nizev projektu pokusi Sl e TN S e o

_Studie bezpe¢nosti na cilovych zv1ratech (psech) po intraartikularnim podani_

Doba trvani projektu pokusu v mésicich i3
Kli¢ové slova - maximdiné pét 1) ! Veterinarni lé¢ivo, artritida, dermatitida

chel projektu pokusii - zaskrtnéte policko; mozno i vice moZnosti
0O | zékladni vyzkum
O | translatnia aplikovany vyzkum

O kontrola kvality (vEetné zkouseni bezpecnost1 a udinnosti sarze)

legislativni uely | Jme zkouSeni G¢innosti a tolerance
a béZna vyroba | zkousSeni toxicity a jiné zkousky bezpe€nosti véetné farmakologie
O bézna vyroba

i ochrana prlradniho prostiedi v z4jmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvifat

zachovani druhti

..............

O | vyssi vzdélavani

. odborna pfiprava za tidelem ziskéni, udrZeni nebo zlepsem odbornych znalosti

a0

£ r oM

trestm fizeni a Jlne soudm fizeni

Cilem pokusu Je provést stud11 bezpecnostl veterindmiho 16&iva na c1lovych zvifatech podle pozadavku VICH GL 43
(Target animal safety for veterinary pharmaceutical products, EMEA//CVMP/VICH/393388/2006) po intraartikularnim
podéni. Vysledky pokusu budou soudasti registraéni dokumentace veterindmiho 1é8iva. Jednd se. o plipravek
s imunomodula¢nimi vlastnostmi, ktery bude vyuZivan v 1é&b& zdnétlivych chorob jako je napf. artritida a kontaktni
dermatitida u psi.

Pravdépodobné potenciilni pFinosy projektu pokusii - jak by mohlo byt dosazeno védeckého pokroku
nebo jaky p¥inos by z néj élovék, zvitata &i Zivotni prostiedi mohli mit; v prislusnych pripadech rozlisujte
mezi krdtkodobymi (v dobé trvani projektu) a dlouhodobymi pFinosy (mohou se projevit aZ po skonceni
projektu)

Ziskané v{sledky budou v y uFity k. reu1strac1 nového veterinarniho pi"ipravku pro PS\

Postupy, které budou na zviiatech zpravidla pouZivany (napfi. injekéni aplikace, chirurgické zakroky) -
 uvedte pocet téchto postupii a dobu jejich trvdni e . e
Opakovana intraartikularni aphkace odbé&ry krve po aphkam

Piedpokladané dopady / nep¥iznivé ucinky na zviiata (napf. bolest, ztrata hmotnosti, ne€innost / sniZena
_hybnost, stres, neobvyklé chovani) a doba trvini téchto ddinki_
Nejsou oéekéve’m\ zévainé toxické ﬁéinl\\

..... ! : |
Druh zvifat ) Odhac?o _ Odhadovany pocet zvifat podle zavaznqsfu |
| vany Nenabude . Gl e
- vyberte ze seznamu N " , Mirna Stfedni Zéavazna
_____ pocet védomi T
Pes domaci (Canis familiaris) 16 +4 16
ndhradnici

Zvolte polozku.
Zvolte polozku,
Zvolte polozku.
Zvolte polozku. -
Naklddani se zviFaty, ktera nebudou na koncl pokusu usmrcena s o
Odhadovany pocet zvitat k opgtovnému pouzm vvvvvvvvvvv ! _______________ 20 | ' |
Odhadovany pocet zvifat, ktera budou navracena do prlrodniho stanovisteé Ci systému chovu |
Odhadovany pocet zvitat k umisténi do zaJmoveho chovu I
Ditvody pro vyse uvedené nakladam se zvifaty - uvedte
Zvitata, v¢etng néhradnﬂm Ziistanou po 'ukonden{ pokusu \ experlmentélmch stajlch MediTox s.r. o po dostatefném
rekonvalescen¢nim obdobi a po prohlidce veterindrnim lékafem mohou byt znovu vyuZita.
Uplatiiovani 3R
Nahrazeni pouZivani zvifat - uvedte, jaké alternativy bez pouZiti zvirat jsou v této oblasti dostupné a proc
nemohou byt pouZity pro ucely tohoto projektu w




Omezeni pouzwanl zvitat - vysvetlete jaky pocet zvzrat byl pro tento prOJekt stanoven. Popzste kroky které
byly podniknuty ke snizeni poctu pouzivanych zvirat, a zdsady pouZité k vytvoreni studie; pFipadné popiste
postupy, které budou pouzivany po celou dobu trvdni projektu za vicelem minimalizace poctu pouzivanych
zvifat a které odpovidaji védeckym ciliim (mezi tyto postupy mohou patfit nap¥. pilotni studie, pocitacové
modelovani, sdileni thani a opakované pouZiti).

. Studle : je provadena na dostatecnem | podtu zvifat ( 16) tak aby 21skane vysledky _poskytly vahdm mformace I
Setrné zachazeni se zvitaty - uvedte przklady konkrétnich opatteni (nap¥. zvy§ené pozorovdni, pooperacm
péce, tumeni bolesti, vycvik zvirat) prljatych v souvislosti s postupy k minimalizaci dopadit na dobré Zivotni

podminky zvitat; popiste mechanismy k prijimdni vznikajicich zmirfiyjicich postupi v dobé trvdni projektu |
Se zvitaty bude zachézeno v ramci standardnich a schvalenych postupil préce se zvitaty, které vyluéuji nehuménni
zachézeni a minimalizuji moZny stres a utrpeni zvifat na nejniZ$i monou urovefi. Veskeré iikony se zvifaty jsou
provadény obdobng, jak je tomu v b&né veterinarni praxi. MnoZstvi odb&rii ani objem odebrané krve nepfedstavuje pro

_zvitata nepfiméfenou zat&Z &i ohroZeni zdravotniho stavu.

| Pouznte druhy zviFat - vysvétlete vybér druhii a souvisejicich Zivotnich stadii
Pes domci | je cilovou skupmou pro pouZiti testovaného léGiva.

1y Vietné védeckych pojmil, které se mohou skladat z vice neZ péti jednotlivych slov, a s vyjimkou druhd zvifat a ugeld
uvedenych jinde v dokumentu

1) Druhy zvitat v souladu s kategoriemi statistického vykazovani v pfiloze Il provad&ciho rozhodnuti Komise 2020/569 s
dopliikovou moZnosti ,,nespecifikovaného savee* pro zachovani anonymity ve vyjime&nych pfipadech



