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NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU upravené podle PR 2020/569

Nazev  projektu pokusi

Blgnglvalenénl studie na kockzich

Doba trvéni prOJektu pokusu vmésicich | 1

Kligova slova - maximdiné pét ) | Bioekvivalence, hypertyredzy, thiamazolum, ko¢ka

 Ukel projektu pokusii - zaskrinéte policko; mozno i vice moZnosti
O zakladm vyzkum

- kontrola kvality (vEetn& zkougeni bezpecnost1 a u&innosti Sarze)

——

X | legislativni idely | _]me zkougeni uc1nnost1 a tolerance

O  abéznd vyroba | zkoueni toxicity a jiné zkousky bezpecénosti véetnd farmakologie
''''''''''''' ' b&#nd vyroba

ochrana pf'irodnﬂlwo prostiedi v zajmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvifat
 zachovéni druhd "

O | vyssi vzdélavani
0 odboma pfiprava za ucelem 21skan1 udrzem nebo zlepsem odbomych znalosti
O . trestni fizeni a Jjiné soudni fizeni

O , udrzovani populaci ustalenych geneticky upravenych zvitat, kterd nebyla pouZita v jinych pokusech

_Cile projektu pokusi - napr. Feseni nékterych védeckych nezndmych nebo védeckych ¢i klinickjch potieb |
Cilem studie j je porovnat bioekvivalenci (shodu krevnich hladin v ¢asovém prubéhu) testované latky v krvi s odpovidajici |
referenéni litkou po jednordzovém perordlnim podéni. Testovand latka je generikum jiZ registrovaného 1é¢iva,
Felimazole 5 mg obalené tablety pro kotky, Dechra Limited, Velka Britdnie, i&inn4 l4tka thiamazolum, ur&ena ke
stabilizaci hypertyre6zy pied chirurgickym odstran&nim §titné 7lazy a dlouhodobé 16&b& hypertyredzy u kodek. Kogky
jsou cilovy druh zvitat a latka bude podavana v b&Zné terapeutické davce. Ziskané vysledky budou vyuZity k registraci
nového generického pfipravku pro kocky. !
Pravdépodobné potenciilni pFinosy projektu pokusii - jak by mohlo byt dosazeno védeckého pokroku
nebo jaky prinos by z néj clovék, zvirata i Zivotni prostiedi mohli mit; v pFislusnych pripadech rozlisujte
mezi krdtkodobymi (v dobé trvani projektu) a dlouhodobymi pFinosy (mohou se projevit aZ po skonceni |
_projektu) RPN ] o el L e i
Ziskané vysledky budou vyuzity k re01strac1 nového generického pflpravku pro kotky.

Postupy, které budou na zviFatech zpravidla pouziviny (napf. injekéni aplikace, chirurgické zakroky) -
_uvedte pocet téchto postupii a dobu jejich trvani ey SN L.
Orélni aplikace max.2x s 14denni vymy vam_perlodou odbén krve po kazdé aphkam

Piedpokladané dopady / neprlzmve ucinky na zv1rata (napr bolest, ztrata hmotnosti, ne€innost / sniZena

Ne|sou ocekavén\ z4vainé toxické ucinky. Zvifata nebudou na konci pokusuusmreena
| Druhy a pFiblizné poéty zvitat, jejichZ pouZiti se pfedpoklads, a pFedpokladani zivaZnost pokusu

Druh zvitat %) Odhado- @ Odhadovany pocet zvifat podle zdvaZnosti
- vyberte ze seznamu sl Nefl abuclle . Mimé Stitedni | ZavaZna
pocet védomi
Kocka domaci (Felis catus) 34 2 32

Zvolte polozku.
Zvolte polozku.
Zvolte polozku.
Zvolte poloZku.
Nakladani se zviFaty, kterd nebudou na konci pokusu usmrcena L. I T
Odhadovany podet zvifat k op&tovnému pouziti f 34
Odhadovany pocet zvifat, ktera budou navracena do piirodniho stanovists & systtmuchovu ¢
Odhadovany pocet zvifat Kk umisténi do zaJmoveho chovu

Diivody pro vyse uvedene nakladani se zvifaty - wvedte
Zyitata po ukondeni pokusu zlistanou v experlmentalnlch sté_uch po “dostate¢né wash-out periodg, kterd zabezpei
kompletni rekonvalescenci a po prohlidce veterindrnim lékafem mohou byt znovu vyuZita, Predpokladand zévaznost

_dalich pokusii bude mirn4 a? stfedni.

_Uplatfiovani 3R _




| o X : ' shradni zvifata), tak aby ziskand vysledky poskytly validni

rojektu

mlcféfé-."\rj;luéuji nehuméanni

dari cjicich Zivotnich stadii

-couzité druhy zvifat - vysvetlete vyber druhit a souvis
{_Kotka doméci je > cilovou skupinou pro pouziti testované latky.

) Vieetns védeckych pojmi, které se mohou skladat z vice ne¥ péti jednotlivych slov, a s vyjimkou druhti zvitat a el
uvedenych jinde v dokumenty

%) Druhy zvitat v soulady s kategoriemi statistického vykazovani v ptiloze II] provéadéciho rozhodnuti Komise 2020/569 s
doplitkovou moznosti »nespecifikovaného savce pro zachovani anonymity ve vyjime&nych ptipadech



