NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUST

Nézev projekiv pokusi

Stanoveni hodnot farmakokinetickych a farmakody namickych parametra Kyseliny klavulanove, sulfamethoxazolu
a trimethoprimu v krvi a tkdnich brojlerovych kufat,

Doba 'tt"."gﬁﬁii:t'i;_iék't'{x pbltujsﬁ Pokus bude zaiidjen po nabyti pravii moci rozhodnuti o povoleni projci\'t{i' pokusi,
U ukondeni pokusu bude nejposdéji do 21.8.2019. Ale po ziskdni nové akreditace bude

! pozadane o prodlouzeni platosti povoleni.
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_Cile projektu pokusii (napt. feené védecks nezndmé nebo védecke ¢&i klinické potfeby) -

Hlavnimi c¢ili projekiu je stanovit maximalni limity rezidui a farmakokinetickych a farmakodynamickych viastmosti
kombinace amoxicilinu s kyselinou klavulanovou a ziskat nové data pro posouzeni icinnosti sulfonamidil potencovanych
trimetoprimem u brojlerd kura domseiho.

Pravdépodobné potencidlni pfinosy projektu pokusi (jak by mohlo byt dosaZeno pokroku ve vatem v&dnim oboru
nebo jaky ptinos by z ngj ¢lovek & zvifata mohlimity e
Predpokladanym pfinosem je vyuZiti ziskanveh poznatkd ke snizeni spotfeby enrofloxacinu — antibiotika s indikagnim
omezenim pouzivaného K terapii brojlert masnych plemen kura domidciho.

Druhy a priblizné potty zvitat. jejichZ pouZiti se predpokladd

Kur doméci - brojlefi linic ROSS a COBB. celkem 1860ks. ~ e e e
Jaké jsou olekdvané neZadouci (¥inky u zvitar? Jaks Jje navrhovand mira zavaZnosti? Jak bude se zvitaty naloZeno po
skoneni pokusu? e o LT |
Po podini antimikrobidlnich latek se mohou ojedinéle individualne projevit nezidouci 4&inky Médiva. VeI obtize a
vyznamné zhorfeni zdravotniho stavu ve skupinach neni pfedpokliddno, proto zdvaZnost pokusu stanovena Jjako mim4,
Planované pokusy nezahrnuji jakékoli zbytetné a umyslné vystavovani pokusnych zvifat stresovym podminkdam nad
ramec a pldn projektu. Po skongeni pokusu budou viechna zvifata usmecena dekapitaci po anestezii pfipravkem Isofurin
vdivee doporutend vyrobcem (8,9-10.2 mgle zhm.) pomoel kalibrovandhe odpafovate v anestetické Jjednotce
v uzavieném systému, Po pitvé a odebrdni vzorkit budou kadavery uloZeny v chlazeném kafitérnim boxu a odvezeny
dsanaéni sluzbou.
Uplatiiovini 3R (replacement, reduction, refinement) - e . e
Nahrazeni pouZivéni zvifat: Uvedte, prot je nutné pouzit zvifata a prod nemohou byt vyuXity akternativy bez pouZit]
zvifat, 3 i
V souladu se zakonem ¢. 378/2007 Sb., o lé&ivech, v platném znéni, a jeho provadéci vyhlaskou &. 228/2008 Sb., kterou se
stanovi podrobnosti o registraci lé¢ivych piipravkil v plamém znéni, Je nutné prokdzat v veterindrnich lé¢ivych pripravki
jejich dtinnost. Alternativni metody podle sezmamu EURL ECVAM neumi napodobit procesy odehravajici se
v organismu zvifete a proto nemohou nahradit navrhovanou studii. K dosazeni Zidaného vysledku reni dostupnd jing
inetoda & zkusebni strategic, nez zkouseni ptipravkd na zivém zvite,
_Omezen{ pouzivini zvifat: Vysvitlete, jak lze zajistit pouZiti co nejmensiho podtu zvifat. o
Ve studii bude pouZito nejmensi mozné mnoZstvi zvitat nutné pro statistické zhodnoceni pakusu, vychdzejici z doporugeni
Evropské lékové agenmury (EMA) a Vyboru pro mezindrodni spoluprdci pH harmonizaci technickych pozadavkl pro
registraci veterindrnich pripravkd (VICH), e
Setrné zachdzeni se zvifaty: Vysvétlete volbu druhu zvifat a proé se v pipadé tohioto zvifectho modelu jednd o nejSetrnéjsi
pouZiti z hlediska védeckych cila.
| Vysvitlete obeend opatfeni, ktera budou pijata za itelem sniZeni dimy zplsobené zvifatim na minimum. _
Cilovym druhem zkousenych pFipravkil je kur domaci. Brojlefi linie ROSS a COBB byli vybrani proto, Ze patfi mezi
nejroz8itengjsi linie brojlerd v uZitkovych chovech. Pocet zvifat, Jejichz vyuZiti je planovano vychazi z metaanalyzy dat
obdobnych studii a zdoporudeni Evropské Iékoveé agentury EMEA/CIMP/I33/99 Guideline Jor the conduct of
pharmacokinetic studies in target animal species 8 EMEA/CVMP/I58268/2017 Guideling on clinical development of fived
combination medicinal products, Se zvitaty bude pracovat kvalifikovany persondl. budou dodriovény zasady huménniho
zachazeni v souladu s plamymi predpisy v oblasti ochrany pokusnych zvital a v souladu s internimi pfedpisy organizace.
V priibehu ceiého projektu bude minimalizovan diskomfort a stres zvifat.




