NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU dle EK (od 2021)

Nazev projektu pokusu

Studie lokalni snasenlivosti nové vyvijeného antiparazitika s obsahem lithia ve formé& usnich kapek

Doba trvani projektu pokust v mésicich 1

Klicova slova kocka

svrab snasenlivost
0 0

Ugely projektu pokust

Pouziti pro legislativni G€ely a béZnou vyrobu: Zkouseni toxicity a jiné zkouSky bezpecénosti v€etné farmakologie [PRTS]

o

e

Cile projektu pokusut

Cilem pokusu je provést studii lokalni snasenlivosti po topickém podani testované polozky/placeba do ucha kocky.

Potencialni pfrinosy projektu pokust

Uginna latka, pro kterou je testace zamyslena, neni registrovana pro veterinarni pouZiti. Pfipravek je zamyslen pro pouZiti jako
antiparazitikum proti plivodci uSniho svrabu Otodectes cynotis u ko¢ek. Registraci nového pfipravku dojde k rozsifeni portfolia
moznych antiparazitik, a tedy snizZeni rizika vzniku rezistence pfi pouzivani stale stejnych pfipravkd, resp. u¢innych latek.

Postupy, které budou na zviratech zpravidla pouzivany

Opakovana topicka aplikace testované polozky/placeba do usi ko¢ek. Klinické pozorovani lokalni reakce v zevnim zvukovodu.

Predpokladané dopady / nepfiznivé ucinky na zvirata, a doba trvani téchto ucink

Mohou se vyskytnou lokalni reakce po podani pfipravku — otok, bolestivost, zarudnuti, pfip. jiné patologické procesy. Zavazné
nezadouci reakce se nepredpokladaji zejména z divodu terapeutického vyuziti lithia v humanni mediciné v [é€bé seboreické
dermatitidy.

Druhy a priblizné podty zvirat, jejichz pouziti se predpoklada, a predpokladana zavaznost pokusu

Odhadovany pocet zvitat podle zavaznosti

Druh zvirat Nenabude

. , Mirna Stredni Zavazna
veédomi

ko€ka domaci (Felis catus) [A9] 0 8 0 0




[lo 0 0 0 0
llo 0 0 0 0
0 0 0 0 0

Druhy a pfiblizné pocéty zvirat, ktera nebudou na konci pokusu

usmrcena, a predpoklad

ané nakladani s nimi

Druh zvirat

Odhadovany pocet zvirat

Opétovné pouziti

Navraceni do chovu, do
prirodniho stanovisté

Do zajmového chovu

kocka domaci (Felis catus) [A9] 8 0 0
llo 0 0 0
[lo 0 0 0

0 0 0 0

Dlvody pro vySe uvedené nakladani se zvifaty

Pokus je klasifikovan jako mirny. V tomto pfipadé je mozné zvifata opétovné pouzit do dalSiho pokusu dle §18d odst. 1 zakona €.
246/1992 Sb. Timto postupem je zamezeno vyuzivani novych zvifat do testaci.

Uplatiovani 3R

Nahrazeni pouzivani zvirat

Provedeni pokusu je nezbytné pro registraci nové vyvijeného veterinarni 1&éCivého pfipravku (testované polozky). Pro fizeni plné
registrace jsou mj. vyzadovany i studie bezpeénosti/snasenlivosti na cilovém druhu zvitete.

Omezeni pouzivani zvirat

Pocet zvifat koresponduje s poZzadavky na zajisténi optimalni robustnosti studie (pocet jedinct ve studii) a zajiténi relevantni
statistické vyhodnotitelnosti studie, kdy je zohlednéna variabilita biologického systému a farmakologické vlastnosti pfipravka.
Minimalni pocet zvifat (8ks) je explicitné vyjadfen v pokynu EMA VICH GL43 Guideline on target animal safety for veterinary

pharmaceutical products.

Setrné zachazeni se zvitaty

Dopad opakované topické aplikace do usi na pokusna zvifata je maly.

\/ priibéhu testace bude postupovano v souladu s platnymi pravnimi pfedpisy, zejména v souladu se zakonem ¢&. 246/1992 Sb., na
ochranu zvifat proti tyrani, ve znéni pozdéjsich pfedpisu a dale v souladu se zakonem &. 166/1999 Sb., o veterinarni péci a zméné
nékterych zakonu, ve znéni pozdéjsich predpisu a vyhlaskou €. 419/2012 Sb., o ochrané pokusnych zvifat.

Pouzité druhy zvifat - vysvétleni




ko€ky (Felis catus):

Celkem: 8ks

Kategorie: Odstavena kotata ve véku 3 mésicu. Klinicky zdravi jedinci v dobré kondici.

Pohlavi: samice, samci

\Vybér cilového druhu pokusnych zvifat vychazi z indikace testované polozky. Nové vyvijeny veterinarni pfipravek je zamyslen pro
pouziti u ko¢ek. Studie bezpecnosti by mély byt, dle pokynd EMA, provadény na nejmladsi vékové kategorii, pro kterou je
zamyslena registrace pfipravku.




