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NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU upravené podie PR 2020/569

Nazev projektu pokusi

Ovéreni ulinnosti pfipravku BAKTERIOFAG SI

Doba trvéani projektu pokust - v mésicich 22

KliCova slova - maximdiné pét ') pes, bakteriofég, pyodermie, terapie, fagolyzat

Ugel projektu pokusi - zaskrinéte policko; mozno i vice moznosti

O | zakladni vyzkum

[ | transla¢ni a aplikovany vyzkum

O kontrola kvality (véetn& zkouseni bezpe&nosti a (i¢innosti Sarze)

X | legislativni acely | jiné zkouseni i¢innosti a tolerance

O | ab&Znd vyroba | zkouseni toxicity a jiné zkouSky bezpeénosti véetn& farmakologie

O béZna vyroba

[ | ochrana prirodniho prostfedi v zajmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvifat
[J | zachovéni druhi

O | vy3si vzdélavani

O | odborna priprava za uéelem ziskani, udrzeni nebo zlepSeni odbornych znalosti

[ | trestni fizeni a jiné soudni fizeni

L | udrZovani populaci ustalenych geneticky upravenych zviiat, ktera nebyla pouZita v jinych pokusech

Cile projektu pokusii - nap¥. resent nékterych védeckych nezndmych nebo védeckych ci klinickych potieb

Ovéfenf terapeutické udinnosti pFipravku u pfirozend nakazeného cilového druhu zvitat.

Pravd&podobné potencidlni pFinosy projektu pokusi - jak by mohlo byt dosazeno védeckého pokroku nebo
Jaky pFinos by z néj ¢lovék, zvirata &i Zivotni prostiedi mohli mit; v PpFisluSnych pripadech rozlisujte mezi
krdtkodobymi (v dobé trvani projektu) a dlouhodobymi prinosy (mohou se projevit az po skonceni projektu)

*  Oveéfeni u¢innosti vyvijeného pripravku k terapii stafylokokovych pyodermif u psi.

*  Zajistén{ dat potebnych pro predloZeni Zadosti o registraci testované polozky (vyvijeného veterinrniho 1é&ivého
pfipravku).

®  Pii zaregistrovani testované poloZky se roziti nabidka vyrobntho portfolia, coZ bude v praxi znamenat roz3iteni
moZnosti neantibiotické terapie stafylokokovych pyodermii u psi.

Postupy, které budou na zvifatech zpravidla pouZivany (napf. injekéni aplikace, chirurgické zakroky) -
uvedte pocet téchto postupii a dobu jejich trvdni

8 -16 injeké&nich aplikaci dle terapeutického efektu

Predpoklidané dopady / nep¥iznivé Géinky na zvifata (napt. bolest, ztrata hmotnosti, ne¢innost / snizena
hybnost, stres, neobvyklé chovéni) a doba trvéni téchto téinki

Vzhledem ke sloZeni pFipravku se nezddouci tginky u zvifat nepfedpokladaji. Nebude piisobena bolest vétsi nez vpich jehly.
PostiZeni stafylokokovou pyodermif pfedstavuje pro nemocné psy daleko vy38i diskomfort a utrpeni neZ samotn4 aplikace
pfipravku. Po ukonéeni pokusu ziistanou zvifata v dr¥eni svych majitelii.

Druhy a pFiblizné poéty zviFat, jejichZ pouZiti se predpoklada, a predpoklidani zdvaZnost pokusu

a5 Odhado- Odhadovany podet zvifat podle zdvaZznosti
Druh zvitat ?) 7
vany Nenabude s B e 1
- vyberte ze seznamu ; ; Mima Stiedni Zavaina
pocet védomi
Pes domdci (Canis familiaris) 150 150

Naklddani se zviraty, kterd nebudou na konci pokusu usmrcena

Odhadovany podet zvifat k op&tovnému pouziti

Odhadovany pocet zvitat, kterd budou navracena do piirodniho stanovisté & systému chovu 150

Odhadovany poget zvitat k umisténi do zdjmového chovu --

Divody pro vySe uvedené nakladéni se zvitaty - uvedte

VSechna zvifata budou umist&na a krmena dle zvyklosti ve svém domécim prostedi u svych majiteld a aplikace testovaného
pripravku bude probihat ambulantng. Se zvifaty bude zachazeno v souladu s platnymi pravnimi piedpisy, zejména zakonem
€. 246/1992 Sb., na ochranu zvifat proti tyrani, ve znéni pozdéjsich predpisi a zdkonem &. 166/1999 Sb., o veterindrni péci a
zméné nékterych zdkond, ve znéni pozdéjsich predpisa.

Uplatiiovani 3R

Nahrazeni pouZivéni zvifat - uvedte, jaké alternativy bez pouziti zvifat jsou v této oblasti dostupné a pro¢
nemohou byt pouzity pro ucely tohoto projektu

Terapii onemocnéni probihajictho u Zivych zvifat nelze nahradit alternativnimi metodami. Cilem je ovéfeni terapeutické
G¢innosti pifpravku u pfirozen& nakaZenych zvitat cilového druhu v terénnich podminkéch. Pocet zvifat v pokusu je pouze
odhadovany a bude zéleZet na po¢tu indikovanych p¥ipadii v daném ¢ase a testovacim mistg.
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V priibéhu testace bude postupovéno v souladu s platnymi pravnimi ptedpisy, zejména zékonem &. 246/1992 Sb., na
ochranu zvitat proti tyrani, ve znéni pozd&jsich predpisii a zakonem &. 166/1999 Sb., o veterindrni pé&i a zméné nékterych
zékontl, ve znéni pozd&jsich predpisi.

Omezeni pouzivéani zvitat - vysvétlete, jaky pocet zvirat byl pro tento projekt stanoven. Popiste kroky, které byly
podniknuty ke sniZeni poctu pouzivanych zvitat, a zdsady pouzité k vytvoreni studie; PpFipadné popiste postupy,
které budou pouzivany po celou dobu trvdni projektu za videlem minimalizace poctu pouzivanych zvirat a které
odpovidaji védeckym ciliim (mezi tyto postupy mohou patfit napr. pilomi studie, pocitacové modelovani, sdileni
tkani a opakované pouziti).

PocCet zvifat je pouze odhadovany a bude zéleZet na po¢tu indikovanych pacientii v dané spadové veterinérni oblasti.
Setrné zachdazeni se zvitaty - uvedte priklady konkrétnich opatFeni (napf. zvysené pozorovdni, pooperacni péce,
tlument bolesti, vyevik zvifat) prijatych v souvislosti s postupy k minimalizaci dopadii na dobré zivotni podminky
zvitat; popiSte mechanismy k prijimdni vznikajicich zmiriiujicich postupii v dobé trvdni projektu

Testy jsou nezbytné pro ovéfeni terapeutického efektu u pirozen& nakaZenych zvitat v terénnich podminkéch. PostiZeni
stafylokokovou pyodermii pfedstavuje pro nemocné psy daleko vy33i diskomfort a utrpeni neZ samotné testovani piipravku.

Predpoklad4 se vyrazné sniZeni ujmy zplisobené infekei.
Budou dodrZovény zdsady huménniho zachézeni s pokusnymi zvifaty v souladu s platnou legislativou

Pouzité druhy zvirat - vysvétlete vybér druhii a souvisejicich Zivotnich stadif
Pes domaci (Canis lupus f. familiaris), max. 150 ks, bez rozdilu plemenné p¥islusnosti, stafi a pohlavi.

1} V&etn& védeckych pojmi, které se mohou skladat z vice ne péti jednotlivych slov, a s vyjimkou druhi zvifat a néeli
uvedenych jinde v dokumentu

?) Druhy zvifat v souladu s kategoriemi statistického vykazovani v piiloze III provadéciho rozhodnuti Komise 2020/569 s (
dopliikovou moznosti ,,nespecifikovaného savee® pro zachovén{ anonymity ve vyjimetnych ptipadech
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