NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU dle EK (od 2021)

Nazev projektu pokusu

28-denni studie sbéru rezidui testované latky z kiize pst (Wipe-test)

Doba trvani projektu pokust v mésicich 1 \
Klicova slova pes

topicka aplikace ektoparazitikum
insekticid 0

Ugely projektu pokust

Translaéni a aplikovany vyzkum: Ndkazy a poruchy u zvifat [PT33]

Pouziti pro legislativni uc¢ely a béZnou vyrobu: BéZna vyroba podle typu produktd [PRRP]

e
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Cile projektu pokusut

Cilem studie je stanovit mnozstvi u¢inné latky a jeji mozny ptenos z kliZze a srsti zvifete na exponovanou osobu pfi manipulaci
(hlazeni) oSetfeného zvifete.

Potencialni pfrinosy projektu pokust

Testovana latka je ektoparazitikum obsahujici imidacloprid a permethrin pro topické pouziti. Tato kombinace latek pusobi jako
insekticid a akaricid. Imidacloprid patfi do skupiny chloronicotinylovych latek, které pusobi na centralni nervovy systém hmyzu. Je
ucinny zejména proti blecham a jejim larvam. Permethrin patfi do skupiny latek zvanych pyrethroidy. Plsobi jako neurotoxin,
zasahuje do funkce neuron( prodluzovanim aktivace sodikovych kanal(l. Kombinaci obou latek se ukazalo, Ze imidacloprid funguje
jako aktivator ganglionu ¢lenovcd, a tim se zvySuje u¢innost permethrinu.

Psi jsou cilovy druh zvifat a latka bude podavana v bézné terapeutické davce. Ziskané vysledky budou vyuzity k registraci nového
pfipravku pro psy.

Postupy, které budou na zviratech zpravidla pouzivany

Jednorazova topicka aplikace testované latky na kuzi psa.

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

Ve studii se neoCekava zavazné zhorseni Zivotni pohody zvifat. Zavaznost pokusu je na stupni - mirny.

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

pes domaci (Canis familiaris) [A10] 0 16 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

Opétovné pouziti R Ep——— Do zajmového chovu

pes domaci (Canis familiaris) [A10] 16 0 0
llo 0 0 0
[lo 0 0 0

0 0 0 0

Dlvody pro vySe uvedené nakladani se zvifaty

Zvitata po ukonéeni pokusu zlstanou v experimentalnich stajich MediTox s.r.o., po dostate¢né wash-out periodé, ktera zabezpedi
kompletni rekonvalescenci a po prohlidce veterinarnim Iékafem mohou byt znovu vyuZita.

Uplatiovani 3R

Nahrazeni pouzivani zvirat

Ke zjisténi mnozstvi Gginné latky a jejiho mozného prenosu z kliZze a srsti zvifete na exponovanou osobu bude pouzito nezbytné
mnozstvi laboratornich zvifat vzhledem ke statistickému zhodnoceni. Alternativni metoda, kterd by nahradila pouZziti pokusnych
zvifat, neexistuje, viz pouzité zdroje. Design studie se Fidi platnymi smérnicemi pro topicky podavané veterinarni I&Civé pFipravky.
Pouzité zdroje:

http://www.ich.org/products/guidelines/safety/article/safety-guidelines.html
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-user-safety-topically-administered-veterinary-medicinal-
products_en.pdf

Omezeni pouzivani zvirat

Studie je provadéna na dostateéném poctu zvifat (16), tak aby ziskané vysledky poskytly validni informace.

Setrné zachazeni se zvitaty

Se zvifaty bude zachazeno v ramci standardnich a schvalenych postupll prace se zviraty, které vylu€uji nehumanni zachazeni a

minimalizuji mozny stres a utrpeni zvifat na nejnizS§i moznou uroveri. Veskeré ukony (aplikace, apod.) jsou provadény obdobné, jak
Ije tomu bézné ve veterinarni praxi.

Pouzité druhy zvifat - vysvétleni




Laboratorni psi jsou vhodnym modelovym organismem pro tento typ studie jako cilovy druh zvifete. Alternativni metoda pro tento
typ pokusu neexistuje.




