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NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU upravené podle PR 2020/569

 Nazey projektu pokusd
_Bioekvivalentni studienapsech
Doba trvéani projektu pokusi - v mésicich 4
Kli¢ova slova - maximdiné pét 1) : Bioekvivalence, anthelmintikum, milbemycin oxime, praziquante!
| pes
 Ukel projektu pokusi - zaskrméte policko; mozno i vice moZnosti
O | zékladni vyzkum

& | translaéni a aplikovany vyzkum

X | kontrola kvality (v&etn& zkoudeni bezpenosti a G¢innosti Sarze)
 legislativni ugely | jin€ zkouSeni u¢innosti a tolerance
................. | i

O - abézndvyroba | zkoudeni toxicity a jiné zkousky bezpetnosti vietns farmakologie

0 b&Zna vyroba

' odborn4 piiprava za i¢elem ziskani, udreni nebo zlepSeni odbornych znalosti

[J | trestni fizeni a jiné soudni ¥izeni

00 | udrZovani populaci ustdlenych geneticky upravenych zvitat, ktera nebyla pouZita v jinych pokusech
_Cile projektu pokusi - nap?. feseni nékierych védeckych nezndmych nebo védeckyjch i Klinickych poteb
Cilem studie je porovnat bioekvivalenci (shodu krevnich hladin v &asovém pritbehu) testované ltky ve dvou formulacich,
v krvi s referen¢ni latkou po jednorazovém peroralnim podéni. Testovan4 latka je generikum jiZ registrovaného 16&iva
MILBEMAX tablety pro psy, Novartis Santé Animale S.A.S., Francie, kombinace u¢innych latek milbemycin oxime a
praziquantel je Sirokospektralni anthelmintikum. Psi jsou jednim z cilovych druht zvifat a latka bude podavana v b&mé

terapeutické davce. Ziskané vysledky budou vyuZity k registraci nového generického p¥ipravku pro psy.
Pravdépodobné petenciilni p¥inosy projektu pokusé - jak by mohlo byt dosazeno védeckého pokroku
nebo jaky pFinos by z néj clovék, zvitata ci Zivotni prosifedi mohli mit; v prislusnych pripadech rozlisujte
mezi krdtkodobymi (v dobé trvdni projektu) a dlouhodobymi p¥inosy (mohou se projevit a2 po skonceni
pEojektd) o e e el e
Ziskané vysledky budou vyuZity k registraci nového generického p¥ipravku pro psy.
Postupy, které budou na zviFatech zpravidla pouZiviny (napf. injek&ni aplikace, chirurgické zékroky) -
uvedte pocet téchto postupii a dobu jejichrvdnf
Oralni aplikace max.3x vZdy se 40denni vymyvaci periodou, odb&ry krve po kazdé aplikaci.
Predpoklidané dopady / nep¥iznivé i€inky na zviFata (napt. bolest, ztrata hmotnosti, nedinnost / sni¥ena
| hybnost, stres, neobvyklé chovani) a doba trvéni téchto i¢inks
Nejsou otekavany zdvazné toxické uginky. Zvifata nebudou na konci pokusu usmrcena
Druhy a pfiblizné pocty zvifat, jejichz pouZiti se pfedpokléda, a piedpoklidana zavaznost pokusu

Druh zvifat %) Odhado- Odhadovany podet zvifat podle zavaZnosti
- vyberte ze seznamu ;’(‘;‘ggt Nfg;:;‘ile ' Mim4 Sttedni | Zava’ni
Pesdomac1(Camsfam1har1s) A e e Rl
Zvolte polozku.
Zvolte poloZku.
Zvolte poloZku.
Zvolte polozku.

Naklidani se zviraty, ktera nebudou na konci pokusu usmrcena
Odhadovany pocet zvifat k opdtovnému pouZiti

Odhadovany pocet zvitat, ktera budou navracena do p¥ stanovisté ¢i systému chovu

Odhadovany poget zvifat k umisténi do z4jmového chovu

Divody pro vySe uvedené nakladani se zvifaty - wvedte
Zvitata po ukonceni pokusu zlstanou v experimentalnich stajich, po dostatené wash-out periods, kterd zabezpe
kompletni rekonvalescenci a po prohlidce veterindrnim lékatem mohou byt znovu vyuzita. Predpokladand zavaznost
dal§ich pokusili bude mirn4 aZ stfedni.

 Uplatiiovéni 3R




| Nahrazeni pouzivani zvifat - uved'te, Jaké alternativy bez pouziti zvivat jsou v této oblasti dostupné a proc J
nemohou byt poutity pro ucely tohotoprojektu T
pes doméc je cilovou skupinou pro pouZit testovan latky. Pro tento typ testu neexistuje alternativni metoda.
Omezeni pouzivani zvifat - vysvétlete, jaky pocet zvirat byl pro tento projekt sianoven. Popiste kroky, které
byly podniknuty ke sniZeni poctu pouzivanych zvivat, a zdsady pousité k vytvoreni studie; Dpripadné popiste
postupy, které budou pouzivdny po celou dobu trvdni projektu za ticelem minimalizace Poctu pouzivanych
zvifat a které odpovidaji védeckym cilim (mezi tyto Ppostupy mohou pat¥it napr. pilotni studie, pocitacové
modelovini, sdileni thini a opakovanépoutir). T
Studie je provddéna na dostatedném poétu zvitat (36 + 4 nahradnici), tak aby ziskané vysledky poskytly validni informace
X porovnini rozdill & shody mezi jednotlivymi skupinami zvitat, tak aby bioekvivalnce byla potvrzena nebo vyvracena.
Setrné zachdzeni se zvifaty - uved'te prikiady konkrémich opatfeni (nap¥. zvySené pozorovdni, pooperacni
Péce, tlumeni bolesti, vycvik zvivat) prijatych v souvislosti s postupy k minimalizaci dopadii na dobré Sivotni
podminky zviat; popite mechanismy k prijimdni vanikgjicich zmirijicich postupit v dobé trvdni projektu ,
Se zvifaty bude zachazeno v ramci standardnich a schvalenych postupil price se zvitaty, které vyluéuji nehumanni
zachézeni a minimalizuji moZny stres a utrpen{ zvifat na nejniZ&i moznou viroved. Vedkeré ukony se zvifaty jsou
provédény obdobné, jak je tomu v b&né veterindrni praxi. Mnozstvi odbérd ani objem odebrané krve nepfedstavuje pro
zvifata nepfimé&fenou zatsZ & ohroZeni zdravotniho stavu.
Pouité druhy zviFat - yysvéilete vyber druhi a sowvisejicich Zivomich stadii
|_Pes domaci je cilovou skupinou pro pouZiti testované latky. |

') Veetng védeckych pojmi, které se mohou skladat z vice ne peti jednotlivych slov, a s vyjimkou druhi zvitat a Géeli
uvedenych jinde v dokumentu

%) Druhy zvitat v souladu s kategoriemi statistického vykazovéni v piloze III provadéciho rozhodnuti Komise 2020/569 s
doplitkovou moZnosti ,,nespecifikovaného savee pro zachovéni anonymity ve vyjime&nych pifpadech



