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NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU upravene podle PR 2020/569

Nazev projektu pokusit

Rezidualni studie chlortetracyklinu u skotu 551/2021

Doba trvani projektu pokusi - v mésicich 1

Kli¢ova slova - maximdiné pét ') skot, chlortetracyklin, rezidua

Ukel projektu pokusi - zaskrinéte policko; moZno i vice moZnosti

zdkladni vyzkum

translaéni a aplikovany vyzkum

| kontrola kvality (véetng zkoudeni bezpednosti a i€innosti Sarze)

legislativni u¢ely jiné zkouSeni U€innosti a tolerance

a béZna V)’/roba zkouSeni toxicity a jiné zkousky bezpecnostl véetné farmakologie

b&Zna vyroba -

ochrana pfirodniho prostiedi v zajmu zdravi a dobrych zivotnich podminek lidi nebo zvifat

zachovani druhi

vy§Si vzdélavani

odborna pifprava za Géelem ziskani, udrzeni nebo zlepSeni odbornych znalosti

2 ows

trestni Fizeni ajme soudni Fizeni

000,000 O =< 30 0

udrZovani populaci ustilenych geneticky upravenych zvifat, ktera nebyla pouZita v jinych pokusech

Cile projektu pokusu - napr. Fesent nékterych védeckych nezndmych nebo védeckych ¢&i Klinickych potfeb

Stanoveni rezidui v tkinich skotu po peroralni aplikaci VLP s obsahem chlorietracyklinu.

Pravdépodobné potenciilni piinosy projektu pokusii - jak by mohlo byt dosaZeno védeckého pokroku
nebo jaky pFinos by z néj clovék, zvifata &i Zivotni prostiedi mohli mit; v prisluSnych pripadech rozlifujte
mezi krdtkodobymi (v dobé trvani projekiu) a dlouhodobymi pFinosy (mohou se projevit aZ po skonlent
projektu)

Vysledek studie je nezbytnou soudasti registraéni dokumentace pro rozifenf indikace generického
veterinarniho Ié&ivého pripravku.

Postupy, které budou na zviratech zpravidla pouZivany (napf. injekéni aplikace, chirurgické zakroky) -
uvedte pocet téchto postupit a dobu jejich trvani

Peroralni aplikace é¢ivych piipravki, usmreeni a odbér tkdni k pro stanovent rezidui, hodnocent tolerance
k VLP.

Piedpokladané dopady / nepi‘iznivé icinky na zvifata (napf. bolest, ztrata hmotnosti, ne€innost / sniZzena
hybnost, stres, necbvyklé chovani) a deba trvani téchio adinku

Zvifata nebudou vystavena stresu. Nejsou popsany vedlejsi Géinky po aplikaci 1é€iva.

Druhy a priblizné poéty zviiat, jejichZ pouZiti se predpoklada, a pFedpokladana zivaznost pokusu

e 2 Odhado- Odhadovany pocet zvifat podle zadvaZnosti
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Zyvolte polozku.
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Zvolte polozku.
Zyvolte polozhu.

Zyvolte polozku.

Nakladani se zviiaty, ktera nebudou na konci pokusu usmrcena

Odhadovany pocet zvifat k opétovnému pouZziti

Odhadovany podet zvifat, kterd budou navracena do pifrodniho stanovisté &i systému chovu

Odhadovany podet zvifat k umisténi do zajmového chovu

Diivody pro vy3e uvedené nakladani se zvifaty - uvedte

Zvitata budou na konei pokusu usmreena.

Uplatiovani IR

Nahrazeni pouzivani zvifat - uvedte, jaké alternativy bez pouziti zvifat jsou v této oblasti dostupné a proc
nemohou byt pousity pro ucely tohoto projekiu

Nejsou zndmy alternativni metody provedeni studie podle seznamu EURL-ECVAM. Vzhledem k tomu, Ze
farmakologie siedované latky je zdvisla na metabolismu zvifete, nelze tento typ nahradit alternativni




métodou.

Omezeni pouZivani zvifat - vysvétlete, jaky pocet zvifat byl pro tento projekt stanoven. Popiste kroky, které
byly podniknuty ke sniZeni poctu pousivanych =vifat, a zdsady pouZité k vytvoreni studie; pripadné popiste
postupy, kieré budou pouzivany po celou dobu trvani projektu za ticelem minimalizace poctu pouZivanych~
zvifat a které odpovidaji védeckym ciliim (mezi tyto postupy mohou patfit nap. pilotni studie, pocitacové
modelovani, sdileni thani a opakované pouziti).

Studie bude probthat podle smérnic EMA a je pouzit minimaln{ pocet zvifat nutny pro statistické hodnoceni
farmakologickych parametrii.

Setrné zachidzeni se zvifaty - uved'e pFiklady konkrétnich opatient (nap¥. zvyené pozorovdni, pooperacni
Déce, tlumeni bolesti, vievik zvirat) piijatych v souvislosti s postupy k minimalizact dopadii na dobré Zivoni
podminky zvifat, popiste mechanismy k pFijimani venikajicich zmirftujicich postupii v dobé trvani projektu

Se zvifaty budou zachdzet osoby Skolené v rdmeci zdkona na ochranu zvifat. Setrnost zachazeni se zviraty
bude sledovat vedouci projektu pokusu nebo jeho zastupce. Ustdjeni zvifat bude odpovidat poZzadavkim
zékona na ochranu zviiat 246/1992 v platném znéni a souvisejicich piredpisd.

Pouzité druhy zvirat - vysvétlete vybér druhii a souvisejicich Zivotnich stadii

Skot je cilovym drehem pro veterindrni [é¢ivy piipravek. Ten bude indikovan zvifatim podle potfeby.

1) Vietne videckych pojmi, které se mohou sklddat z vice neZ p&ti jednotlivych slov, a s vyjimkou druh@ zvitat a 0geld
uvedenych jinde v dokumentu

2y Druhy zvifat v souladu s kategoriemi statistického vykazovani v pfiloze 11 provadéciho rozhodnuti Komise 2020/569 s
doplitkovou moZnosti ,,nespecifikovanéhe savee™ pro zachovant anonymity ve vyjimeénych plipadech



