NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU dle EK (od 2021)

Nazev projektu pokusu

N44/2021 Pilotni studie lokalni snasenlivosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku FOJX s obsahem antioxidantl po intramuskularni a
intravendzni aplikaci u skotu

Doba trvani projektu pokust v mésicich 1

Klicova slova lokalni
snasenlivost veterinarni
0 0

Ugely projektu pokust

PouZiti pro legislativni ucely a béZnou vyrobu: Jiné zkouSeni ucinnosti a tolerance [PR71]

o

e

Cile projektu pokusut

Cilem pokusu je zjistit lokalni toleranci injekéné aplikovaného nové vyvijeného veterinarniho Iécivého pfipravku pro skot a potvrdit,
zda aktualni kombinace léc¢ivych a pomocnych latek nezpusobuje lokalni reakce &i jiné nezadouci Ucinky.

Potencialni pfrinosy projektu pokust

Studie bude vyuzita jako podklad pro dal$i vyvoj a naslednou registraci nového veterinarniho lé¢ivého pfipravku.

Postupy, které budou na zviratech zpravidla pouzivany

Prvni skupiné zvifat bude jednou denné po dobu 7 dnu intramuskularné do dvou mist kréni svaloviny aplikovan testovany pfipravek.
Jedna aplikace v objemu 20 ml pfipravku vzdy dorzaln&, druha davka zbyvajiciho objemu denni terapeutické davky do ventraini
poloviny krku. Tim se zabrani mechanickému poskozeni tkané vét§im objemem injikované tekutiny. Druhé skupiné zvifat bude
jednou denné po dobu 7 dnll pfisné intravendzné aplikovan testovany pfipravek. Aplikace bude probihat stfidavé do pravé a levé
vena jugularis za aseptickych podminek.

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

\Vzhledem ke sloZeni a charakteristice pFipravku neni o¢ekavan vyskyt systémovych nezadoucich uginka. Mdze dojit k pfechodné
iritaci tkané v misté intramuskularni injekce.

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

skot (Bos taurus) [A17] 0 12 0 0




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

Druhy a priblizné podty zvirat, ktera nebudou na konci pokusu usmrcena, a predpokladané nakladani s nimi

Odhadovany pocet zvirat

Druh zvirat Navraceni do chovu, do

PN [P prirodniho stanovisté

Do zajmového chovu

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

0 0 0

Dlvody pro vySe uvedené nakladani se zvifaty

Do pokusu budou zafazeny dojnice vyfazené z produkéniho komeréniho chovu. Po ukonéeni pokusu budou zvifata porazena na
jatkach v souladu s veterinarnimi podminkami vydanymi KVS SVS pro Stfedocesky kraj.

Uplatiovani 3R

Nahrazeni pouzivani zvirat

Nejsou znamy alternativni metody provedeni studie podle seznamu EURL-ECVAM. Vzhledem k tomu, Ze zjisténi lokalni tolerance a
pfipadnych nezadoucich G¢inkl na cilovém druhu je zavislé na celkové odpovédi organismu, nelze tento typ nahradit alternativni
metodou.

Omezeni pouzivani zvirat

Pokus bude probihat podle smérnice EMA (VICH GL43) a je pouzit minimalni pocet zvifat nutny pro statistické hodnoceni pokusu a
ziskani pfehledu o toleranci a bezpec¢nosti podavaného pfipravku.

Setrné zachazeni se zvitaty

Zvifata budou chovana za standardnich zootechnickych podminek po 2 ks v kotci a budou postupné uvykana na Casty kontakt s
Clovékem. Se zvifaty budou zachazet pouze osoby odborné zplsobilé podle zakona €. 246/1992 Sb. ve znéni pozdéjSich predpist.

Pouzité druhy zvifat - vysvétleni




V pokusu bude pouzito celkem 12 krav (Bos taurus), suchostojnych, jalovych, ve véku 3 — 10 rokd, Ziva hmotnost do 650 kg (500-
650 kg) jako cilovy druh zvifat pro indikacni oblast pFipravku.




