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NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU upravené podle PR 2020/569

' Nazev projektu pokusii

Bloekvwaleném studie na kockach

Doba trvani prOJektu pokusu vmésicich 1

Kllcova slova - maximadlné pét ) " Bioekvivalence, dermatofytdza, intraconazol, kocka
Ucel projektu pokusii - zaskrinéte policko; mozno i vice moZnosti

kladm Vyzkum

‘ kontrola kvallty (vEetné zkouseni bezpecnostl a G&innosti sarze)
& | legislativni ugely | _]me zkougeni Giéinnosti a tolerance

D ab&ind vyroba  zkouSeni toxicity a jiné zkousky bezpetnosti véetnd farmakologle

D : bezna vyroba

,,,,,,,,,

I:I trestni Fizeni a Jme soudni fizeni

O ' udrZovani populaci ustalenych geneticky upravenych zvitat, ktera nebyla i)ouiita \4 in}'féh pokusech
_Cile projektu pokusw - nap?. FeSeni nékterych védeckych nezndmych nebo védeckych ci klinickych potreb

" Cilem studie j je porovnat bioekvivalenci (shodu krevnich hladin v éasovém prubehu) testované latky v krvi s odpovidaj fci
referen¢ni litkou po jednordzovém perordlnim podéni. Testovana latka je generikum jiz registrovaného 1é&iva,
Intrafungol perorlni roztok pro ko&ky, Eli Lilly Regional Operations GmbH, Rakousko, u¢innd latka intraconazol,
urfend k 1é¢bé dermatofytéz kotek vyvolanych Microsporum canis. Ko&ky jsou cilovy druh zvitat a latka bude podavéna
v bé&Zné terapeutické ddvce. Ziskané vysledky budou vyuZity k registraci nového generického piipravku pro kogky.
Pravdépodobné potencialni pFinosy projektu pokusi - jak by mohlo byt dosaZeno védeckého pokroku
nebo jaky prinos by z néj clovék, zvifata &i Zivomi prostfedi mohli mit; v pFislusnych pripadech rozlisujte
mezi krdtkodobymi (v dobé trvani projektu) a dlouhodobymi pFinosy (mohou se projevit aZ po skonceni
projektu) r Th N T e
Ziskané vsledky budou vy uzn\« k1 retllstram nového generického prlpravku pro kocL\

Postupy, které budou na zviFatech zpravidla pouZivany (napf. injekéni aplikace, chirurgické zikroky) -
_uvedte pocet téchto postupi; a dobu jejich trvdni _

Orélni ap11kace max.2x s 14denni vymyvaci periodou, odbery krve po ) kazdé aphkam -
Piredpoklidané dopady / nep¥iznivé icinky na zvifata (napf. bolest, ztrata hmotnosti, nedinnost / sniZend
_hybnost, stres, neobvyklé chovani) a doba trvani téchto uéinki T
Nejsou otekévény zévainé toxické uémk\ Zvitata nebudou na konci pokusu usmrcena

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

Druh zvitat 2) Odhado- | Odhadovany pofet zvifat podle zdvaznosti
- vyberte ze seznamu e Nefl abu(}e I Mima : Stfedni = ZavaZni
e e _l..pocet . v&domi | " "7 | "
Kotka doméci (Felis catus) 34 2 32
Zvolte polozku.
Zvolte poloZku.

Zvolte polozku.
Zvolte polozku. -
Naklidani se zvifaty, kterd nebudou na konci pokusu usmrcena
Odhadovany pocet zvnrat k opetovnemu pouzm
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; Odhadovany pocet zvitat k umisténi do zajmového chovu
Divody pro vy3e uvedené naklddani se zvifaty - uvedte
Zvifata po ukongeni pokusu ziistanou v experlmentélnich sté_uch po ‘dostategné wash-out perlode kterd zabezpe(u
kompletni rekonvalescenci a po prohlidce veterindrnim lékafem mohou byt znovu vyuZita. Pfedpokladana zavaznost .
dalgich pokusti bude mirn4 aZ st¥edni.
Uplatiovéni3 .
Nahrazeni pouzwam zvitat - uvedre, ]ake alternatlvy bez pouZiti zvirat jsou v této oblasti dostupné a proc¢
 memohou byt pouZity pro iicely tohoto projektu _




_Kocka domdci je cilovou skupinou pro pouZitf testoyané latky. Pro tento typ testu neexistuje alternativni metoda.
Omezeni pouZivani zvifat - vysvétlete, jaky pocet zvifat byl pro tento projekt stanoven. Popiste kroky, které
byly podniknuty ke sniZeni poétu pouzivanych zvirat, a zdsady pouzité k vytvoreni studie; DPFipadné popiste
postupy, kieré budou pouziviny po celou dobu trvdni projektu za sicelem minimalizace poctu pousivanych
zvifat a které odpovidaji védeckym ciliim (mezi tyto postupy mohou patrit nap¥. pilotni studie, pocitacové

_modelovdni, sdileni thini a opakovanépousit).
Studie je provadéna na dostatetném poétu zvifat (32 + 2 ndhradni zvitata), tak aby ziskané vysledky poskytly validni
informace k porovnani rozdili ¢i shody mezi jednotlivymi skupinami zvitat, tak aby bioekvivalnce byla potvrzena nebo
Vvyvrdeema. S S——
Setrné zachdzeni se zvitaty - uved'e pFiklady konkrémich opatieni (nap¥. zvysené pozorovdni, pooperacni
Déce, tlument bolesti, vycvik zvitat) prijatych v souvislosti s postupy k minimalizaci dopadii na dobré Zivoini

podminky zvifat; popiste mechanismy k prijimdni vznikajicich zmirfujicich postupi v dobé trvdni projektu
Se zvifaty bude zachazeno v rdmci standardnich a schvalenych postupti price se zvitaty, které vylutuji nehumanni
zachézeni a minimalizuji moZny stres a utrpeni zvifat na nejniz$i moZnou troven. Vedkeré ukony se zvifaty jsou
provadény obdobné, jak je tomu v b&Zné veterinarni praxi. MnoZstvi odb&rii ani objem odebrané krve neptfedstavuje pro
zvitata nepfimé&enou zatéZ &i ohroZeni zdravotniho stavu.

Poutité druhy zvifat - vysvétlete vybér druhii a sowvisejicich zivomnich stadii
Ko¢ka domdci je cilovou skupinou pro pouZiti testované 1atky.

1) V&etn& védeckych pojmi, které se mohou skladat z vice nez péti jednotlivych slov, a s vyjimkou druhii zvifat a udeld
uvedenych jinde v dokumentu

?) Druhy zvifat v souladu s kategoriemi statistického vykazovani v ptiloze ITI provadéciho rozhodnuti Komise 2020/569 s
doplitkovou moZnosti ,,nespecifikovaného savce“ pro zachovéni anonymity ve vyjime&nych ptipadech




