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NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU upravené podle PR 2020/569

Studie ucmnostl krmneho adltlva u psa .
Doba trvéni prq]ektu pokusu v mésicich 12
Kli¢ov4 slova - maximdiné pét ') * pes, krmné aditivum, stfevni mikrobiota, Clostridium perfringens

Ucel projektu pokusii - zaskrinéte policko, mozno i vice moZnosti

:  kontrola kvahty (vEetné zkoueni bezpecnost1 a uginnosti sarze)

j legislativni ugely Jme zkouSeni 0¢innosti a tolerance

O . ab&zna vyroba | zkougeni toxicity a jiné zkousky bezpecnosti vEetné farmakologie

0. bézna vyroba

i | ochrana prlrodnl'ho prostfedi v zajmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvifat

i zachovani druhi
my Vyééi Vzdelavam

O " odborna prlprava za tgelem ziskéni, udrzenl nebo zlepsem odbomych znalostl

I:I trestm fizeni a Jme soudm fizeni

Cilem studie Je zhodnotlt uémnost testované létky krmného ad1t1va kterym Je “smés prob1ot1ckych kmeni bakterii
(Lactobacillus sp.) na zlep§eni stfevni mikrobioty, fermentadni aktivity a kvality exkrementti u psii jako cilového druhu.
Pravdépodobné potenciilni pFinosy projektu pokusi - jak by mohlo byt dosaZeno védeckého pokroku
nebo jaky pfinos by z néj flovek, zvifata &i Zivomi prostiedi mohli mit; v pFislusnych pripadech rozlisujte
mezi krdtkodobymi (v dobé trvani projektu) a dlouhodobymi p¥inosy (mohou se projevit aZ po skonceni
projektu) 1
Testovana latka obsahuJe prospesne bakterie mlééného kvaseni 1zolovanych ze zdravych psu Tyto ‘bakterie mlé&ného
kvaSeni snizuji stfevni pH, vyvazuji stfevni mikrofléru psa smérem k pfirozenému a zdravému prostfedi a snizuji
koncentraci Clostridium perfringens a Enterococcus faecium. Testovand latka vykazuje normalizadni uU¢inek na
konzistenci psich exkrementd, poptipad€ milZe sniZovat vyskyt zvraceni. Ziskané vysledky budou pouZity pro registraci
fipravku a bude vyuZivana v zajmovych chovech psii pro zlep¥eni jejich zdravotniho i vyZivného stavu.
Postupy, které budou na zviFatech zpravidla pouZivany (napt. injekéni aplikace, chirurgické zakroky) -
uvedte pocet téchto postupy a dobu jejich trvani
Opakovane podam testované laka v krmivu v prubehu 28 dni.
Piedpoklidané dopady / nepfFiznivé icinky na zviFata (napf. bolest, ztrata hmotnosti, ne€innost / sniZené
| hybnost, stres, neobvyklé chovéani) a doba trvini téchto u¢inki
Ve studii se nepfedpoklada zhorSeni dobrych zwotmch podmmek u pokusnych zZvitat pr1 aphkac1 testované latky ]ako
doplitku krmiva. Zavaznost pokusu je na stupni ,,mirna“.
Druhy a priblizné pocty zvitat, jejichZ pouZiti se pfedpoklads, a predpokladana zivaznost pokusu

Odhadovany pocet zvitat k um1sten1 do zagmoveho chovu

S Odhado- Odhadovany pocet zvifat podle zavaznostl
Druh zvifat *) e
vany Nenabude _
- vyberte ze seznamu - . , Mima Stiedni Zavazna
_______ B pocet védomi
Pes doméci (Canis familiaris) 24 24
Zvolte polozku.
Zvolte polozku.
Zvolte polozku.
Zvolte polozku.
‘Nakldddani se zviFaty, ktera nebudou na konci pokusu usmrcena .
Odhadovany pocet zv1rat k opetovnemu pouzm L2484

Divody pro vySe uvedené nakladam se zvifaty — uvedte

Zvitata po ukonCeni pokusu Zistanou v experlmentalnlch stajlch MediTox s.r. o po dostatedné wash-out perlode ‘kterd |
zabezpedi kompletni rekonvalescenci a po prohlidce veterinarnim lékafem rnohou byt znovu vyuZita.
Uplatiiovini 3R




'Nahrazeni pouZivani zvifat - uvedte, jaké alternativy bez pouzztz zvirat jsou v této oblasti dostupne a proc¢
_nemohou byt pouzity pro ucely tohoto projektu

Pro vyhodnocem ndinnosti testované latky jako krmného aditiva pro psy _]e nezbytné pouilti ‘laboratornich zvifat.

Alternativni metoda, kterd by nahradila pouZiti pokusnych zvifat, neexistuje, viz pouZité zdroje.

Poufité zdroje:

| http://www.ich.org/products/guidelines/safety/article/safety-guidelines.html
http //www.ema. europa eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000083.jsp&mid=WC0Ob01ac0580027548

‘Omezeni pouzwam zvitat - vysvetlete ]aky pocet vitat byl pro tento projekt stanoven. Popiste kroky, které
byly podniknuty ke sniZeni poétu pouZivanych zvirat, a zdsady pouzité k vytvoreni studie; pFipadné popiste
postupy, které budou pouzivany po celou dobu trvdni projektu za ucelem minimalizace poctu pouzivanych
zvirat a které odpovidaji védeckym ciliim (mezi tyto postupy mohou patit nap¥. pilotni studie, pocitacové
modelovani, sdileni tkani a opakované pouZiti).

i Studle bude provadena na dostateéném  pottu zvitat (24 psu) tak aby 21skane vysledky poskytly vahdm mformace ]
Setrné zachdzeni se zvifaty - uvedte przklady konkrémich opatfeni (napr zvySené pozorovani, pooperacm ‘
péce, tlumeni bolesti, vycvik zviFat) pFijatych v souvislosti s postupy k minimalizaci dopadii na dobré Zivotni

podminky zvitat; popiste mechanismy k p¥ijimdni vznikajicich zmiritujicich postupu v dobé trvdani projektu
Se zvitaty bude zachézeno v ramci standardnich a schvélenych postupl price se zvifaty, které vyluéu]i nehuménni
zachdzeni a minimalizuji moZny stres a utrpeni zvifat na nejniZz$i moZnou uroveil. Veskeré ukony (aplikace apod.) budou
provadény obdobng, jak je tomu b&iné ve veterinarni praxi. Utrpeni zvifat se nepfedpoklada. V piipade vyskytu
zavaznych klinickych pfiznaki nebo moribundniho stavu budou zvifata usmrcena preddvkovéanim anestetiky osobou
odborng zptisobilou.

Pouzité druhy zviFat - vysvérlete vyber druhil a souvisejicich Zivotnich stadii
Pes jako cilovy druh je vhodn{m modelov{m organismem pro tento typ studie. |

1) VEetnd védeckych pojmii, které se mohou skladat z vice neZ péti jednotlivych slov, a s vyjimkou druhii zvitat a ugelt
uvedenych jinde v dokumentu

%) Druhy zvifat v souladu s kategoriemi statistického vykazovani v p¥iloze Il provadéciho rozhodnuti Komise 2020/569 s
dopliikovou moZnosti ,,nespecifikovaného savce” pro zachovani anonymity ve vyjimeé&nych ptipadech



