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Kli¢ova slova - maximdlné pét 1)
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zakladni vyzkum

translagni a aplikovany vyzkum
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ochrana piirodniho prostiedi v zdjmu zdravx a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvirat

zachovani druhd

vy§§i vzdélavani

odboma piiprava za ucelem ziskani, udrZeni nebo zlepSeni odbornych znalosti

trestni Fizenf a jiné soudni fizeni
udrZovani populaci ustalenych geneticky upravenych zvifat, ktera nebyla pouzita v jinych pokusech
Cile projektu pokusii - naps. FeSeni nékterych védeckych neznamych nebo védeckych ¢i klinickych potfeb
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Porovnani farmakokinetickych parametrii dvou veterinarnich 1é€ivych pfipravki s obsahem omeprazolu po
jejich oralni aplikaci doporuéené davky u koni.

Pravdépodobné potencialni piinosy projektu pokusi - jak by mohlo byt dosaZeno védeckého pokroku
nebo jaky prinos by z néj ¢lovék, zvifata ¢i Zivotni prostiedi mohli mit; v pristusnych pfipadech rozlisujte
mezi krdtkodobymi (v dobé trvani projektu) a diouhodobymi pFinosy (mohou se projevit aZ po skonceni
projekiu)

Vysledek studie je nezbytnou soudasti registracni dokumentace generického veterinarniho 1é€ivého
pfipravku.

Postupy, které budou na zviFatech zpravidla pouZivany (napf. injekéni aplikace, chirurgické zakroky) -
uvedte podet téchto postupii a dobu jejich trvani

Oralni aplikace 1é¢ivych pFipravki, odbéry krve (max. 10 mL/odbér) pro stanoveni farmakokinetiky,
hodnoceni tolerance k pfipravkim.

Predpoklddané dopady / nepriznivé dfinky na zvirata (napf’. bolest, ztrata hmotnosti, nedinnost / snizena
hybnost, stres, neobvyklé chovéni) a deba trvani téchto adinki

Nejsou popsany vedlejsi 0inky po aplikaci l€¢iva.

Druhy a p¥ibliZzné pocty zviiat, jejichZ pouZziti se piedpoklada, a piredpokladana zivaznost pokusu

: i P = Io Zhvainosti
Druh zvifat 2) Odhac}o Odhadovany pocet zvifat podle zavaznosti
vany Nenabude . . 1 fw
- vyberte ze seznamu < . . Miméa Stfedni Zavaini
pocet védomi
Kl domaci (Equus caballus) - kotioviti 40 40

Zvolle polozioo,
Zyvolte polozku,
Zyvolte polozku,
Zyvolte polozhu,
Naklad4ini se zvitaty, kterda nebudou na konci pokusu usmreena
Qdhadovany pocet zvirat k op&tovnému pouZiti 40
Odhadovany pocet zvifat, kterd budou navrcena do pfirodniho stanovisté &i systému chovu
Odhadovany pocet zvirat k umisténi do zajmového chovu

Divody pro vySe uvedené naklddani se zvifaty - uvedte

Neni diivod zvitata z chovu vyfadit.

Uplatiovani 3R

Nahrazeni pouZivani zvifat - uvedte, jaké alternativy bez pouZiti zvifat jsou v této oblasti dostupné a proc
nemohou byt pousity 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 pouZivéani zvifat - vysvétlete, jaky pocet zvifat byl pro tento projekt stanoven. Popiste kroky, které .
byly podnikmuty ke sniZeni podtu pouZivanych zvirai, a zdsady pouZité k vytvoreni studie; pFipadné popisie
postupy, které budou pouZivany po celou dobu trvani projektu za iicelem minimalizace poétu pouZivanych
zviFat a kieré odpovidaji védeckym ciltiim (mezi tyto postupy mohou patFit nap¥. pilotni studie, pocitacové
modelovani, sdileni thdani a opakované pouZiti),

Studie bude probihat podle smérnice FDA a je pouZit minimaln{ podet zvifat nutny pro statistické hodnoceni
farmakokinetickych parametra.

Setrné zachazeni se zvifaty - uvedte pFiklady konkrétnich opatieni (napi. zvySené pozorovani, pooperacni
Péce, tlumeni bolesti, vycvik zvirat) prijatych v souvislosti s postupy k minimalizaci dopadit na dobré Fivotni
podminky zvifal; popiste mechanismy k pFijimani vsnikajicich zmiriujicich postupit v dobé trvdni projekiu

Se zvifaty budou zachazet osoby Skolené v rdmci zdkona na ochranu zvifat. Zvifata nebudou vystavena
v&tSimu utrpeni, nez je vpich injekénf jehly. Setrnost zachazeni se zviTfaty bude sledovat vedouci projektu
pokusu nebo jeho zastupce. Ustajen{ zvifat bude odpovidat poZadavkinm zikona na ochranu zvifat 246/1992
v platném znéni a souvisejicich predpist.

PouZité druhy zvitat - vpsvétiete vpbér druhit a souvisejicich fivotnich stadif

Kai domaci je cilovym druhem pro veterinarni 1é¢ivy pfipravek. Ten bude indikovan zvifatim podle
potieby v jakémkoli Zivotnim stadiu.

" Véetné védeckych pojma, které se mohou sklddat z vice nez péti jednotlivych slov, a s vyjimkou druhit zvifat a tceld

uvedenych jinde v dekumentu
1} Pruhy zvifat v souladu s kategoriemi statistického vykazovéni v ptiloze 111 provadéciho rozhodnuti Komise 2020/569 s
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