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NETECHNICKE SHRNUTi PROJEKTU POKUSU upravené podle PR 2020/569

Nazev projektu pokusi
Bioekvivalen&ni studie na ko€kdch
Doba trvani projektu pokusti - v mésicich 4
Kli¢ova slova - maximdlné pét ) Bioekvivalence, hypertyredza, carbimazol, ko¢ka

I_'J'c'el projektu pokusii - zaskrtnéte policko; mozno i vice moznosti

zakladni vyzkum
~ translaéni a aplikovany V}’/ékum
B - kontrola kvallty (vEetné zkouseni ijezpeéhosti a G&innosti 3arze)
legislativni uely j'iné zkouéer_li_ﬁéinnosti aitolerance A ks

a b&Zna vyroba | zkouseni toxicity a jiné zkousky bezpegnosti véetnd farmakologie
bézna 'vj/roba' ' e
ochrana pfirddnihd prostiedi v 'zéjmu zdravi a dobrj?ch Zivotnich podminek lidi nebo zvitat
| zachovani druhd : iy

vy35i vzdélavani
- odborné p¥iprava za udelem ziskani, udrzeni nebo zlepSeni odbornych znalosti
trestni fizeni a jiné soudni Fizeni

®
O
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| udrzovani popﬁlaci ustalenych geneticky upraven}’/ch zvifat, kterd hebyla pouzita v jinj’/ch pokusech

Cile projektu pokusii - napr. Feseni nékterych védeckych nezndmych nebo védeckych ¢i klinickych potreb
Cilem studie je porovnat bioekvivalenci (shodu krevnich hladin v &asovém prib&hu) testované latky ve dvou silach (10
a 15 mg) v krvi s odpovidajici referenéni latkou po jednorazovém perordlnim podani. Testovana latka je generikum jiz
registrovan¢ho lé¢iva, Vidalta 10 mg a 15 mg tablety s prodlouZenym uvoliovanim pro kocky, Intervet UK Ltd., G&inna
latka carbimazol je tyreostatikum, urlena k 16¢b& hypertyredzy. Kocky jsou cilovy druh zvifat a latka bude podéavina
v b&Zné terapeutické davce. Ziskané vysledky budou vyuzity k registraci nového generického pfipravku pro kocky.

Pravdépodobné potencidlni pfinosy projektu pokusii - jak by mohlo byt dosazeno védeckého pokroku
nebo jaky pFinos by z néj clovék, zvifata i Zivomi prostéedi mohli mit; v pFislusnych pripadech rozlisujte
mezi krdtkodobymi (v dobé trvdni projektu) a dlouhodobymi p¥inosy (mohou se projevit az po skonceni
DrojeRuieys Sl R R e s Sl e R

Ziskané vysledky budou vyuZity k registraci nového generického ptipravku pro kocky.

Postupy, které¢ budou na zviiatech zpravidla pouZivany (napi. injekéni aplikace, chirurgické zakroky) -
uvedte pocet téchto postupii a dobu jejich trvani _
Oralni aplikace max.6x vzdy s 14denni vymyvaci periodou, odbéry krve po kazdé aplikaci.

Predpoklidané dopady / nepiiznivé u¢inky na zvifata (napf. bolest, ztrata hmotnosti, nedinnost / snizena
hybnost, stres, neobvyklé chovani) a doba trvani téchto a¢inki
Nejsou ogekdvany zdvazné toxické G¢inky. Zvifata nebudou na konci pokusu usmrcena

Druhy a piiblizné pocty zviFat, jejichz pouziti se pfedpoklada, a pFedpoklidans zdvaznost pokusu

Druh zvifat ?) Odha@o- ___ Odhadovany pocet zvifat podle zavaznosti
vany Nenabude e i Ain
- vyberte ze seznamu 3 2 ; Mirna Stiedni Zavaina
e G5 a. b i potet védomi , YR ;
Kodka domaéci (Felis catus) 36 2 36

Zvolte polozku,
Zvolte polozku,
Zvolte polozku.

Zvolte polozku.
Naklddani se zvifaty, kterd nebudou na konci pokusu usmrcena : :
Odhadovany pocet zvifat k opétovnému pouziti 38
Odhadovany poCet zvifat, kterd budou navracena do pfirodniho stanovi§té &i systému chovu

Odhadovany pocet zvifat k umisténi do zajmového chovu

Duvody pro vySe uvedené nakladani se zvifaty - uvedte

Zvifata po ukonZeni pokusu ziistanou v experimentalnich stajich, po dostatedné wash-out periodé, kterd zabezpedi
kompletni rekonvalescenci a po prohlidce veterindrnim lékafem mohou byt znovu vyuzita. Predpokladana zavaznost
dal3ich pokusii bude mirna aZ stredni.

Uplatiiovani 3R _

Nahrazeni pouZivani zvitat - uved'te, jaké alternativy bez pouziti zvirat jsou v této oblasti dostupné a proc
nemohou byt pouzity pro ucely tohoto projektu




Kotka domaci je cilovou skupinou pro pouZiti testované latky. Pro tento typ testu neexistuje alternativni metoda.
Omezeni pouZivani zvitat - vysvétlete, jaky pocet zvirat byl pro tento projekt stanoven. Popiste kroky, které
byly podniknuty ke sniZeni poctu pouzivanych zvifat, a zdsady pouzité k vytvoreni studie; pFipadné popiste
postupy, které budou pouzivany po celou dobu trvdni projektu za vicelem minimalizace poctu pouzivanych
zviral a které odpovidaji védeckym ciliim (mezi tyto postupy mohou patfit nap¥. pilotni studie, pocitacové
modelovani, sdileni thdni a opakované pouziti).

Studie je provadéna na dostatecném pottu zvifat (36), tak aby ziskané vysledky poskytly validni informace k porovnani
rozdili ¢i shody mezi jednotlivymi skupinami zvifat, tak aby bioekvivalnce byla potvrzena nebo vyvracena.

Setrné zachdzeni se zvitaty - uvedte priklady konkrétnich opatieni (nap¥. zvySené pozorovani, pooperacni
péce, tlumeni bolesti, vycvik zviFar) pFijatych v souvislosti s postupy k minimalizaci dopadii na dobré Zivomi
podminky zviFat; popiste mechanismy k prijimdni vznikajicich zmirfijicich postupii v dobé trvdni projektu
Se zvifaty bude zachdzeno v ramci standardnich a schvalenych postupli price se zvifaty, které vyluduji nehuménni
zachézeni a minimalizuji moZny stres a utrpeni zvifat na nejniz&i moZnou troveni. Veskeré ukony se zvifaty jsou

provadény obdobng, jak je tomu v b&zné veterinarni praxi. MnoZstvi odbérii ani objem odebrané krve nepfedstavuje pro
zvifata nepfimeéienou zatéZ &i ohroZeni zdravotniho stavu.

Pouzité druhy zvitat - vysvétlete vybér druhii a souvisejicich Zivotnich stadii
Kotka doméci je cilovou skupinou pro pouZiti testované latky.

") Veetné védeckych pojmi, které se mohou skladat z vice nez p&ti jednotlivych slov, a s vyjimkou druhil zvifat a Gcelt
uvedenych jinde v dokumentu

?) Druhy zvifat v souladu s kategoriemi statistického vykazovani v pfiloze 111 provadéciho rozhodnuti Komise 2020/569 s
doplitkovou moZznosti ,,nespecifikovaného savee™ pro zachovani anonymity ve vyjimeénych piipadech



