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Stanoveni rozpéti divek po jednorazovém podini (DRF) s toxikokinetikou na psech
 Doba trvéni projektu pokusi - v mésicich 1
Klicova slova - maximdiné pét ) _Antibiotika, toxikokinetika, tulathromycin, pes
'Ukel projektu pokusii - zaskrtnéte policko, mozno i vice moznosti
[0 zakladni vyzkum
]  translacni a aplikovany vyzkum

|  kontrola kvality (vEeté zkouSeni bezpegnosti a atinnosti Sarze)
legislativni agely | jiné zkouseni ﬁéihnbéﬁétoleraﬂéé ‘ S

e s zkouteni tO-Xiéity a jiné zkousky bezpenosti vetng farmakologic
ochrana pfirodniho prostfedi v zéjmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek fidi nebo Zvifat

~zachovanidruht : e > ;
vy vzdélavani

odbornd priprava za i¢elem ziskani, udrzeni nebo zlepseni odbornych znalosti

trestni fizeni a jiné soudni fizeni

udrzovani populaci ustalenych geneticky upravenych zviat, kter4 nebyla pouzita v jinych pokusech
Cile projektu pokusi - napr. Feseni nékterych védeckych nezndamych nebo védeckych ¢i klinickych potreb
Cilem studie je stanovit vhodnou, u¢innou davku testované latky, zhodnotit lokalni toleranci, a zjistit jeji toxikokineticky
profil po jednordzovém subkutannim podéani pstim. Ziskané toxikokinetické vysledky poskytnou informace 0 Cinax, Tmax,
AUC. Testovand latka je makrolidové antibiotikum s G&innou latkou tulathromycin uréeného pro Ié¢bu respiraénich
onemocnéni. Testovana latka je jiz registrovana pro 1é¢bu prasat a skotu, a psi budou dalsim cilovym druhem. Ziskané
vysledky budou vyuZity pro navazujici studie uréené k registraci létiva pro psy.
Pravdépodobné potencidlni p¥inosy projektu pokusi - jak by mohlo byt dosazeno védeckého pokroku
nebo jaky prinos by z néj clovek, zvifata & Zivomi prostiedi mohli mit; v pristusnych pripadech rozlisujte
mezi krdtkodobymi (v dobé trvani projektu) a dlouhodobymi prinosy (mohou se projevit az po skonceni
projekty) B In A AR Ao E A 5
Ziskané vysledky budou vyuzity k registraci nového veterinarniho piipravku pro psy.
Postupy, které budou na zvifatech zpravidla pouzivany (napf. injekéni aplikace, chirurgické zakroky) -
uvedte pocet téchio postupii a dobu jejich trvani
Subkutdnni jednordzové aplikace, odbéry krve po aplikaci.
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Piedpokliadané dopady / nepfiznivé icinky na zvifata (napf. bolest, ztrata hmotnosti, ne¢innost / snizena
hybnost, stres, neobvyklé chovéni) a doba trvini téchto udinki
Nejsou ocekdvany zdvaZné toxické udinky. ZviFata nebudou na konci pokusu usmrcena

Druhy a pFiblizné poéty zviFat, jejichZ pouZiti se predpoklda, a pfedpoklidana zdvaznost pokusu

i Odhado- Odhadovany poget zvifat podle zavaznosti
Druh zvitat 2) A Fouigal vany pq L poal 44
vany | Nenabude TR okt ]
- vyberte ze seznamu | 3 S 2 Mirna | Stfedni Zavazna
pocet | védomi

 Pes domaci (Canis familiaris)
Zvolte polozku.

Zvolte polozku.

Zvolte polozku.

Zvolte polozku.
Nakladani se zvifaty, kterd nebudou na konci pokusu usmrcena
Odhadovany pocet zvifat k opétovnému pouziti o BN Co TR Sy Y
Odhadovany potet zvifat, kieré budou navracena do pfirodniho stanovisté i systému chovu
Odhadovany pocet zvifat k umisténi do zajmového chovu

Divody pro vySe uvedené nakladani se zvitaty - wvedte
Zvitata po ukonceni pokusu zlstanou v experimentilnich stajich, po dostate¢né wash-out periodg, kterd zabezpeci
kompletni rekonvalescenci a po prohlidece veterinarnim lékafem mohou byt znovu vyuzita. Pfedpokladana zavaZnost
dal§ich pokusti bude mirné a7 stfedni. Pokud by v priibshu studie byly zaznamenény nezadouci klinické pfiznaky, véetns
hematologickych a biochemickych parametrii bude zvite usmrceno a provedena pitva.
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Nahrazeni pouzivéni zvitat - uvedte, jaké alternativy bez pouziti zvifat jsou v této oblasti dostupné a proc
nemohou byt pouZity pro iicely tohoto projektu
pes domaci | je cilovou skupinou pro pouZiti testované latky Pro tento typ testu neexistuje alternativni metoda.
Omezeni pouzivani zvitat - vysveétlete, ]aky pocet zvirat byl pro tento projekt stanoven. Popzste kroky, které
byly podniknuty ke sniZeni poctu pouZivanych zvifat, a zdsady pouzité k vytvoreni studie; pFipadné popiste
postupy, které budou pouzivdny po celou dobu trvani projektu za icelem minimalizace poctu pouzivanych
zvifat a které odpovidaji védeckym ciliim (mezi tyto postupy mohou patfit napr. pilotnt studie, pocitacové
modelovani, sdileni thani a opakované pouZiti).
Studie je provadéna na dostateénem poctu zvifat (8), tak aby 21skane vysledky poskytly validni mformace
Setrné zachdzeni se zvitaty - uvedte pmklady konkrémich opatreni (nap¥. zvy§ené pozorovdani, poopemcm
péce, tlumeni bolesti, vycvik zvirat) prijatych v souvislosti s postupy k minimalizaci dopadii na dobré Zivotni
podminky zvifat; popiste mechanismy k prijimani vznikajicich zmiritjicich postupii v dobé trvdni projektu
Se zvifaty bude zachdzeno v ramci standardnich a schvalenych postupl prace se zvifaty, které vylucuji nehumanni
zachazeni a minimalizuji moZny stres a utrpeni zvifat na nejnizii moznou drovei. Veskeré ukony se zvifaty jsou
provadeny obdobné, jak je tomu v bézné veterinarni praxi. MnoZstvi odb&ri ani objem odebrané krve nepredstavuje pro
zvifata nepiiméfenou zatéZ &i ohroZeni zdravotniho stavu.

Pouzité druhy zviFat - vysvérlete vybér druhii a souvisejicich Zivotnich stadii
Pes domdci je cilovou skupinou pro pouZiti testované latky.

') Veetn& védeckych pojmi, které se mohou skladat z vice neZ péti jednotlivych slov, a s vyjimkou druhd zvifat a a&eld
uvedenych jinde v dokumentu

?) Druhy zvifat v souladu s kategoriemi statistického vykazovani v pfiloze 111 provadéciho rozhodnuti Komise 2020/569 s
dopliikovou moZnosti ,,nespecifikovaného savee™ pro zachovani anonymity ve vyjime&nych ptipadech



