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NETECHNICKE SHRNUTi PROJEKTU POKUSU upravené podle PR 2020/569

Nazev projektu pokusit =
po jednoris pod
Doba trvéni projektu pokusii - v meszczch i1

thova slova maxlmalne pet 1) | Antibiotika, toxikokinetika, tulathromycin, kotka

(DRF) s toxikokinetikou na kotkich _

’

e moznosti

l:l zakladm Vyzkum
= translacm a aphkovany vyzkum
| kontrola kvality (véetné zkougeni bezpecnost1 a ucmnostl sarze)
legislativni ucely _]ll‘le zkousenl ucmnostl a tolerance
a b&zna vyroba | zkouseni tox101ty a Jmé zkousky bezpecnostl vetnd farmakologle
| bé¥na Vyroba
: ochrana ﬁf'irbdmho prostfedi v zjmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvifat
e Abianbioh i S ks
vy8si vzdélavani

' odborné p pfiprava za Gelem ziskani, udrZeni nebo zlepSeni odbomych malosti
. trestni Fizeni a _]ll’le soudni fizeni
. udrzovani populaci ustalenych geneticky upravenych zviat, kterd nebyla pouzita v jinych pokusech

Clle : projektu pokusii - nap?. FeSent nékterych védeckych nezndmych nebo védeckych &i klinickych potieb
Cilem studie j je stanovit vhodnou wtinnou davku testované latky, zhodnotit lokalni toleranci, a zjistit jeji tox1kok1netlcky

profil po jednordzovém subkutinnim podéni kotkdm. Ziskané toxikokinetické vysledky poskytnou informace o Cpax,

Tmax, AUC. Testovana latka je makrolidové antibiotikum s u€innou latkou tulathromycin uréeného pro 1é€bu respiraénich

onemocnéni. Testovand l4tka je jiZ registrovéna pro 1é¢bu prasat a skotu, a kotky budou dal§im cilovym druhem. Ziskané

vysledky budou vyuZity pro navazujici studie uréené k registraci 1é&iva pro kotky.

Pravdépodobné potencialni piinosy projektu pokusi - jak by mohlo byt dosazeno védeckého pokroku
nebo jaky prinos by z néj ¢lovék, zvitata ¢i Zivotni prostiedi mohli mit; v prislusnych pripadech rozliSujte
mezi kratkodobymi (v dobé trvdni projektu) a dlouhodobymi prinosy (mohou se projevit aZ po skondeni

| projekin) n el op g o 1 e ol gy e o gl gmea
Ziskané v ysledk) ‘budou » vyuzuy k res.lstram nového veterinrniho prlpravku pro kocky.

Postupy, které budou na zviiatech zpravidla pouZivany (napt. injekéni aplikace, chirurgické zékroky) -
_uvedte pocet téchto postupii a dobu jejich trvdni
Subkutanni Jednorazova aphkace odber} krve po aphkac1

Piedpoklidané dopady / nep¥iznivé u€¢inky na zviFata (napf. bolest, ztrata hmotnosti, ne¢innost / sniZena
hybnost, stres, neobvyklé chovani) a doba trvani téchto uc¢inki N el SRR Rl RN
Nejsou oekévany zdvazné toxické uéml\y Zvitata nebudou na konci pokusu usmrcena

Druhy a priblizné polty zviFat, jejichZ pouZiti se pfedpokladé, a predpoklidana zivaZnost pokusu

Druh zvifat %) Odhado-  Odhadovany polet zvifat podle zdvaznosti

R ;c??e}:lt N\?:::;?e Mima @ Stiedni | Zavarna
Kocka domaci (Felis catus) R e 2
Zvolte polozku.
Zvolte polozku.
Zvolte polozku.
Zvolte yolozku

Odhadovany pocet zv1rat k opetovnemu pouzm

Odhadovany pocet zvifat, kterd budou navracena do prlrodm'ho stanovisté ¢i systému chovu
Odhadovany poet zvifat k umisténi do zaJmoveho chovu

_Divody pro vySe uvedené nakladani se zvitaty - uvedte

Zvifata po ukonéen{ pokusu zlistanou v experunentalmch stajlch po dostatetné wash-out perlode ktera zabezpeél
kompletni rekonvalescenci a po prohlidce veterindrnim Iékafem mohou byt znovu vyuZzita. Pfedpokladana zavainost
dal3ich pokusti bude mirna aZ stfedni. Pokud by v priib&hu studie byly zaznamenany neZzadouci klinické pfiznaky, véetng
hematologickych a biochemickych parametri bude zvife usmrceno a provedena pitva.

 Uplatiiovani 3R




] kocka doma01 JC c1lovou skupmou pro Bouzm testovane latk_y Pro tento typ testu neex1stuJe altematxvm metoda
Omezen{ pouzivani zvitat - vysvétlete, jaky pocet zvitat byl pro tento projekt stanoven. Popiste kroky které
byly podniknuty ke sniZeni poctu pouZivanych zvifat, a zdsady pouzité k vytvoreni studie; pFipadné popiste
postupy, které budou pouzivdny po celou dobu trvdni projektu za ticelem minimalizace poctu pouzivanych
zvifat a které odpovz'dajz’ ve“deckym cz'liim (mezi tyto postupy mohou patrit nap¥. pilotni studie, pocitacové

Studle‘]emprmc;;fédénana dostatecném poctu zv
Setrné zachézent se zvitaty - uved'e przklady konkrétnich opatrem (napr zvysene pozorovanz pooperacm
péce, tlumeni bolesti, vycvik zvifat) prijatych v souvislosti s postupy k minimalizaci dopadii na dobré Zivotni

podminky zvifat; popiste mechanismy k p¥ijimdni vznikajicich zmirfiujicich postupil v dobé trvdni projektu |
Se zvitaty bude zachazeno v ramci standardnich a schvalenych postupti prace se zvifaty, které vyluéu_u nehumanni
zachdzeni a minimalizuji moZny stres a utrpeni zvifat na nejniZ¥i mo¥nou Groveil. Veskeré tikony se zvifaty jsou
provadény obdobné, jak je tomu v béZné veterinarni praxi. Mnozstvi odb&rid ani objem odebrané krve nepiedstavuje pro
zvitata nepfiméfenou zatéz ¢i ohroZeni zdravotniho stavu.

_Pouzité druhy zvirat - vysvétlete vybér druhii a souvisejicich Zivotnich stadii
Kocka doméci j je cilovou skupinou pro pouZiti testovans latky.

1) VE&etn& v&deckych pojmi, které se mohou skladat z vice neZ péti jednotlivych slov, a s vyjimkou druhf zvitat a uéel
uvedenych jinde v dokumentu

2) Druhy zvifat v souladu s kategoriemi statistického vykazovani v pifloze I1I provad&ciho rozhodnuti Komise 2020/569 s
doplilkovou moZnosti ,,nespecifikovaného savee® pro zachovani anonymity ve vyjimeénych p¥ipadech




