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NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU upravene pod!e PR 2020/569

Nazev projektu pokusi =~

545/2020 Srovnavaci farmakokinetika pFipravkﬁ na bazi butorfanolu a detemidinu u koni

Doba trvani projektu pokusi - v mésicich jeden mésic

Kliova slova - maximdiné pét 1) Butorfanol, detomidin, sedace

Utel projektu pokusi - zaskrtnéte policko; mozno i vice moZnosti

zakladni vyzkum

translaéni a aplikovany vyzkum

kontrola kvality (v&etn€ zkoudeni bezpecnosti a i€innosti Sarze)

legISIHthHl uge}y jillé zkouseni udinnosti a tolerance

a bézna vyroba | zkouSeni toxicity a jiné zkouSky bezpecnosti véetné farmakologie
bezna Vyl‘oba . e e e e . L

ochrana ptirodniho prostfedi v zajmu zdravi a dobrych Zivotnich podmmek lidi nebo zvifat

zachovani druhd

vy$si vzdélavani

odboma piiprava za G¢elem ziskani, udrZeni nebo zlepSeni odbornych znalosti

trestni fizend a jiné soudni FHzeni

OO 0O0O00 0= 000

udr#ovani populaci ustalenych geneticky upravenych zvitat, ktera nebyla pouZita v jinych pokusech

Cile projektu pokusi - napf. FeSeni nékteryich védeckych nezndmyich nebo védeckych ¢i klinickych potfeb

Stanoveni a porovnani pritbéhu koncentraci butorfanolu a detomidinu v krvi po intravenéznim podani nové
vyvijeného veterinarniho pifpravku, ktery kombinuje obg G¢inné latky, a jiz registrovanych veterindrnich
pfipravkil konim.

Pravdépodobné potenciilni p¥inosy projektu pokusii - jak by mohlo byt dosaZeno védeckého pokroku
nebo jaky pFinos by z néj ¢lovék, zvifata ¢i Zivotni prostiedi mohli mit; v prislusnych pfipadech rozlifujte
mezi krdtkodobymi (v dobé trvdni projekiu) a dlouhodobymi pFinosy (mohou se projevit aZ po skoncéent
projektu)

Studie bude vyuZita jako podklad pro vyvoj a naslednou registraci nového veterinarniho 1é¢ivého pfipravku.

Postupy, které budou na zviratech zpravidla pouZivany (napf. injekéni aplikace, chirurgicke zdkroky) -
uvedte pocet téchto postupii a dobu jejich trvdni

Intravendzni aplikace, odbéry keve (dvakrat po dobu tiif dnit), hodnoceni sedace a pripadné zmény chovani

Predpoklidané dopady / nepriznivé i¢inky na zviFata (napi. bolest, ztrdta hmotnosti, nedinnost / sniZend
hybnost, stres, neobvyklé chovani) a doba trvani téchte nifinku

Predpoklada se mirnd sedace po dobu cca 2 hodin po aplikaci piipravki

Druhy a pribliZné poéty zvifat, jejichZ pouZiti se predpoklidi, a piredpoldadana zivaZnost pokusu

o Odhado- Odhadovany pocet zvifat podle zdvaZnosti
Druh zvifat %) .,
vany Nenabude . . 1k P
- vyberte ze seznamu N . , Mirng Stiedni Zivaing
pocet védomi
Kt doméci (Equus caballus) - kotioviti 10 10

Zyvolte polozku,

Zxyolte polozlu,

Zyvolte polozku,

Zyolte polozku,

Nakladani se zvifaty, kterda nebudou na konei pokusu usmreena

Odhadovany polet zvifat k opétovnému pouZiti

Odhadovany poéet zvifat, ktera budou navracena do piirodniho stanovisté ¢i systému chovu 10

QOdhadovany poéet zvifat k umisténi do zajmového chovu

Divody pro vySe uvedené nakladani se zvifaty - uvedte

Neni diivod zvifata z chovu vyfadit

Uplatiiovani 3R

Nahrazeni pouZivani zvitat - uvedte, jaké alternativy bez poufiti zviiat jsou v této oblasti dostupné a proc
nemohou byt pouzity pro ucely tohoto projektu

Nejsou znamy alternativni metody provedeni studie podle seznamu EURL-ECVAM. Vzhledem k tomu, Ze
farmakokinetika sledované latky je zdvisl4 na metabolismu zvifete, nelze tento typ nahradit alternativni




metodou.

Omezeni pouZivani zvitat - vysvétlete, jaky pocet zvifat byl pro tento projekt stanoven. Popiste kroky, které
byly podniknuty ke sniZeni podtu pouzivanych zvifat, a zdsady pouZité k vytvoreni studie; piipadné popiste
postupy, kieré budou pouzivdny po celou dobu trvdni projektu za iidelem minimalizace poétu pouzivarych
zvifat a které odpovidaji védeckym ciliim (mezi tyto postupy mohou patFit napfF. pilotni studie, poéitacové
modelovdni, sdileni thani a opakované pousiti).

Studie bude probihat podle smérnice EMA a VICH a je pouZit minimalni poéet zvifat nutny pro statistické
hodnoceni pokusu a ziskani prehledu o farmakokinetice obou G&innych latek podanych v jedné aplikaci.

Setrné zachizeni se zvitaty - uved'te priklady konkrétnich opatieni (napF. zvysené pozorovini, pooperacni
péce, tlumeni bolesti, vycvik zvifat) pfijatych v souvislosti s postupy k minimalizaci dopadit na dobré Zivotni
podminky zvirat; popiste mechanismy k prifimani vznikajicich zmirfiujicich postupii v dobé trvdni projektu

Se zvifaty budou zachazet osoby Skolené v ramci zdkona na ochranu zvifat. Zvifata nebudou vystavena
vétsimu utrpeni, nez je vpich injekéni jehly. Setrnost zachazen{ se zvifaty bude sledovat vedouci projektu
pokusu nebo jeho zastupce. Ustajeni zvifat bude odpovidat poZzadavkiim zdkona na ochranu zvifat 246/1992
v platném znéni a souvisejicich piedpisi.

Pouzité druhy zvifat - vysvétlete vwbér druhii a souvisejicich Zivotnich stadii

Kin doméci je cilovym druhem pro nové vyvijeny veterinarni 1é¢ivy piipravek. Ten bude indikovanzvifatim
podle potieby v jakémkoli zivotnim stadiu.

1} Vetng védeckych pojmi, které se mohou skladat z vice nez péti jednotlivych slov, a s vyjimkou druhf zvirat a 6elit

uvedenych jinde v dokumentu
) Druhy zvifat v souladu s kategoriemi statistického vykazovani v pfiloze 111 provad&ciho rozhodnuti Komise 2020/569 s

doplitkovou moZnosti . nespecifikovaného savee® pro zachovanf anonymity ve vyjimeénych ptipadech



