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Nazev projektu pokusii
Bioekvivalenéni studie chlortetracyklinu u skotu 550/2021

Doba trvani projektu pokusi - v mésicich 1
Klidova slova - maximdliné pét ') skot, chlortetracyklin, bioequivalence,

Ucel projektu pokusi - zaskrtnéte policko; mozZno i vice moZnosti

zéakladni vyzkum

translacni a aplikovany vyzkum
woeeeet-kontrola kvality (véetné zkouSeni bezpednosti a Géinnosti 3arze)

legislativni ugely | jiné zkouSeni i€innosti a tolerance

a b&Znd vyroba | zkoudeni toxicity a jine zkousky bezpeénosti véeiné farmakologie

béZna vyroba

ochrana prirodniho prostiedi v zajmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvitat

zachovani druht

[vavys

vy$s§i vzdélavani

odbornd priprava za O¢elem ziskani, udrZeni nebo zlepfen{ odbornych znalosti

7 owr

trestni izeni a jiné soudni Fizeni : :
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udrZzovani populaci ustalenych geneticky upravenych zvifat, kterd nebyla pouZita v jinych pokusech

Cile projektu pokusit - napr. Fefeni nékterych védeckych nezndmych nebo védeckych &i Kinickych potieb

Porovnani farmakokinetickych parametrd dvou veterinarnich lé€ivych pfipravki s obsahem
chlortetracyklinu po peroralni aplikaci doporugené davky u skotu.

Pravdépodobné potencialni piinosy projektu pokusi - jak by mohlo byt dosaZeno védeckého pokroku
nebo jaky prinos by z néj clovék, zvitata &i Zivotni prostiedi mohli mit; v pFislusnych pFipadech rozliSujte
mezi kratkodobymi (v dobé trvani projekiu) a dlouhodobymi p¥inosy (mohou se projevit aZ po skondeni
projektu)

Vysledek studie je nezbytnou soudasti registraéni dokumentace pro rozdifeni indikace generického
veterinarniho [€¢ivého pfipravku.

Postupy, které budou na zviFfatech zpravidla pouzivany (napf. injekéni aplikace, chirurgické zakroky) -
uvedte podet téchio postupit a dobu jejich trvini

Peroralni aplikace [é¢ivych pfipravkil, odbéry krve (max. 5 mL/odbér) pro stanoveni farmakokinetiky,
hodnoceni tolerance k pfipravkim.

Predpokladané dopady / nepriznivé i€inky na zviFata (napf. bolest, ztrata hmotnosti, neéinnost / sniZzena
hybnost, stres, neobvyklé chovéani) a doba trvani téchto adinka

Zvitata nebudou vystavena vétSimu utrpeni, neZ je vpich injekéni jehly. Nejsou popsany vedlejsi uéinky po
aplikaci 1éCiva.

Druhy a pribliZné pocty zviiat, jejichZ pouZiti se pfedpoklada, a piredpokladana zavaznost pokusu

Druh zvifat 2) Odhac}o- Odhadovany pocet zvifat podle zavaznosti
vany Nenabude .. o . o
- vyberte ze seznamu « . . Mima Stiredni Zavaina
podet védomi
Skot (Bos taurus) - pfezvykavei 24 24

Zyolte polozku,

Saolte polozhu,

Zvolie polozlu,

Zvolie polosku,

Nakladani se zviFaty, ktera nebudou na konci pokusu usmreena

Odhadovany podet zvifat k opétovnému pouZiti

Odhadovany pocet zvifat, kterd budou navricena do pfirodniho stanoviité ¢i systému chovu 24

_Odhadovany potet zvifat k umisténi do zdjmového chovu
Duivody pro vyse uvedené nakladani se zvifaty - uvedte
Neni dlivod zvifata vyfadit, po ukonéeni studie budou vracena do chovu.

Uplatiiovani 3R

Nahrazeni pouZivani zvitat - uvedte, jaké alternativy bez pouZifi zviFat jsou v této oblasti dostupné a pro¢
nemohou byt pouZity pro ucely tohoto projekiu




Nejsou znamy alternativni metody provedeni studie podle seznamu EURL-ECVAM. Vzhledem k tomu, Ze
farmakokinetika sledované latky je zavisla na metabolismu zvifete, nelze tento typ nahradit alternativni
metodou.

Omezeni pouzivani zvitat - vysvétiete, jaky pocet zvifat byl pro tento projeki stanoven. Popiste kroky, které
byly podniknuty ke sniZeni poctu pouZivanych zvifat, a zdsady pouZité k vytvoFeni studie; pripadné popiste
postupy, které budou pouziviny po celou dobu trvani projektu za uicelem minimalizace poctu pouFivanych
Zvirat a které odpovidaji védeckym ciliim (mezi tyto postupy mohou patFit nap¥. pilomwmi studie, pocitacové
modelovani, sdileni thdni a opakované pouZiti).

Studie bude probihat podle smérnic EMA a je pouZit minimalni podet zvifat nutny pro statistické hodnoceni
farmakokinetickych parametr(.

Setrné zachdzeni se zvifaty - uved'te priklady konkrétnich opatieni (napr: zvySené pozorovdni, pooperacni
péce, tlumeni bolesti, wevik zvifat) prijatych v souvislosti s postupy k minimalizaci dopadi na dobré Zivotni
podminky zvifat; popite mechanismy k prijimani vznikajicich zmivitujicich postupii v dobé trvdni projektu

Se zvifaty budou zachézet osoby §kolené v rameci zdkona na ochranu zvifat. Zvifata nebudou vystavena
vét§imu utrpeni, neZ je vpich injekéni jehly. Setrnost zachazeni se zvifaty bude sledovat vedouci projektu
pokusu nebo jeho zastupcee. Ustdjeni zvifat bude odpovidat poZadavkiim zakona na ochranu zvifat 246/1992
v platném znéni a souvisejicich pedpisii.

Pouzité druhy zviiat - vysvétlete vybér druhii a souvisejicich Zivotnich stadii

Skot je cilovym druhem pro veterinarni léCivy pipravek. Ten bude indikovan zvifatim podle potieby.

"y Vetné védeckych pojma, které se mohou skladat z vice neZ péti jednotlivych slov, a s vyjimkou druhft zvifat a tieli
uvedenych jinde v dokumentu

%y Druhy zvifat v souladu s kategoriemi statistického vykazovéni v pfiloze 111 provad&ciho rozhodnuti Komise 2020/569 s
dopliikovou moZnosti ,,nespecifikovaného savee” pro zachovan{ anonymity ve vyjimeénych pripadech



