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NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU upravene podle PR 2020/569

Nazev projektu pokusi - ... L _ S '

Reziduiini studie chlortetr acyklmu u ovceli 552/2021

Doba trvani projektu pokusd - v mésicich 1

Kli¢ové slova - maximdiné pét ") ovce, chlortetracyklin, rezidua

Ucel projektu pokusi - zafkrinéte policko,; mozno i vice moznosti

zékladni vyzkum

transiacni a aplikovany vyzkum

kontrola kvality (vietné zkouSeni bezpecnostl a i€innosti §arze)

legislativni uely | jiné zkouSeni G€innosti a tolerance

a béZna vyroba | zkouSeni toxicity a jiné zkousky bezpe&nosti véetné farmakologie

bézna vyroba

ochrana pnrodmho prostfedi v zajmu zdraw a dobrych zwo‘mlch podmmek hdl nebo zwrat

zachovani druhd

vy§8§i vzdélavani

odborn4 piiprava za (¢elem ziskéni, udrZeni nebo zlepSeni odbornych znalosti

7 ows

{restni fizeni a jiné soudni fizeni

OO0 00 d><0/0/0/0

udrZovani populaci ustdlenych geneticky upravenych zvifat, ktera nebyla pouzita v jinych pokusech

Cile projektu pokusit - napf. FeSeni nékterych védeckych nezndmych nebo védeckych & kinickych potieb

Stanoveni rezidui v tkanich ovei po peroralni aplikaci VLP s obsahem chlortetracyklinu.

Pravdépodobné potencidlni pFinosy projektu pokusu - jak by mohlo byt dosaZeno védeckého pokroku
nebo jaky prinos by z néj clovék, zvirata ¢i Zivotni prostiedi mohli mit; v pFisluswych pripadech rozlisujte
mezi krdtkodobymi (v dobé trvani projektu) a dlovhodobymi pFinosy (mohou se projevit az po skondeni
projekiu)

Vysledek studie je nezbytnou soudasti registraéni dokumentace pro roz§iient indikace generického
veterindrniho [é¢ivého piipravku.

Postupy, které budou na zvifatech zpravidla pouZivany (napf. injekéni aplikace, chirurgické zakroky) -
uvedte pocet téchio postupii a dobu jejich trvani

Peroralni aplikace ié€ivych pFipravki, usmrceni a odbér tkani k pro stanoveni rezidui, hodnocenf tolerance
k VLP.

Predpoklidané dopady / nepfiznivé ucinky na zvifata (napf. bolest, ztrdta hmotnosti, nedinnost / snizena
liybnost, stres, neobvyklé chovani) a deba trvani téchto 4¢inkd

Zvitata nebudou vystavena stresu. Nejsou popsany vedlejsi i¢inky po aplikaci 1é€iva.

Druhy a piiblizné poéty zvirat, jejichZ pouZiti se pfedpokladd, a pFedpoklidani zavaZnost pokusu

I Odhado- Odhadovany pocet zvifat podle zdvaZnosti
Druh zvitat %) .
vany Nenabude . w4t L.
- vyberte ze seznamu « « , Mirna Stiedni Zavaina
podet védomi
Ovce (Ovis aries) - piezvykavci 16 16

Zxvolte polozku,

Zxvolte polozhu

Zyvolte polozku,

Zxvolte polozhu.

Nakladdni se zviiaty, ktera nebudou na konci pokusu usmreena

Odhadovany podet zvifat k opétovnému pouZiti

Odhadovany pocet zvifat, kterd budou navracena do pfirodniho stanovisté i systému chovu

(Odhadovany poéet zvifat k umisténi do zdjmového chovu

Diéivody pro vySe uvedené nakladani se zvifaty - uvedte

Zvifata budou na konci pokusu usmrcena.

Uplatiiovani 3R

Nahrazeni pouZivani zvitat - uvedte, jaké alternativy bez pousiti zvifat jsou v této oblasti dostupné a proc
nemohou byt pouZity pro iicely tohoto projekiu

Nejsou znamy alternativni metody provedeni studie podle seznamu EURL-ECVAM. Vzhledem k tomu, Ze
farmakologie sledované latky je zdvisld na metabolismu zvifete, nelze tento typ nahradit alternativni




metodot.

Omezeni pouZivani zvifat - vysvetlete Jaky pocet zvirat byl pro tento projekt stanoven. Popiste kroky, které
byly podniknuty ke sniZeni poctu pousivanych zvirat, a zdsady pouzité k vytvoreni studie; pripadné popiste
postupy, které budou pouzZivany po celou dobu trvani projektu za ricelem minimalizace poctu pousivanych.. .
zvirat a které odpovidaji védeckym cilivom (mezi tyto postupy mohou patFit napr. pilotni studie, poéitacové
modelovani, sdileni thani a opakované pousiti).

Studie bude probihat podle smérnic EMA a je pouZit minimalni pocet zvifat nutny pro statistické hodnoceni
farmakologickych parametri,

Setrné zachazeni se zvifaty - uved'e piikiady konkrétnich opatieni (nap¥. zvySené pozorovdni, pooperacni
péce, tlument bolesti, vycvik zvirat) prijatych v souvislosti s postupy k minimalizaci dopadit na dobvé Zivotni
podminky zvifat; popiste mechanismy k pFifimant venikajicich zmirdiujicich postupii v dobé trvani projekiu

Se zvifaty budou zachazet osoby Skolené v ramci zdkona na ochranu zvitat. Setrnost zachazeni se zvifaty
bude sledovat vedouci projektu pokusu nebo jeho zastupce. Ustajeni zvifat bude odpovidat poZadavkiim
zakona na ochranu zvifat 246/1992 v platném znéni a souvisejicich piedpisi.

PouZité druhy zvirat - vysvétlete vwbér druhii a souvisejicich Zivotnich stadii

Ovee jsou je cilovym druhem pro veterindrni 1€&ivy pripravek. Ten bude indikovan zv1ratum podIe potl eby

1) V&etng védeckych pojmi, které se mohou skladat z vice neZ péti jednotlivych slov, a s vyjimkou druhti zvifat a tigeli
uvedenych jinde v dokumentu

) Druhy zvifat v souladu s kategoriemi statistického vykazovani v piiloze Il provadéciho rozhodnuti Komise 2020/569 s
doplitkovou mozZnosti ,,nespecifikovaného savee” pro zachovani anonymity ve vyjime&nych pfipadech



