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Cilem studie je porovnani farmakokinetickych parametrl dvou veterinarnich Ié¢ivych pFipravkd (VLP) s obsahem
ivermectinu (IVM) po jejich aplikact doporugené dévky u ovci. Bude porovnan vyvijeny genericky pfipravek (lvermectin 10
mg/ml Solution for Injection) s origindlnim referencnim ptipravkem (lvomec classic Injection for Cattle and Sheep).
Statistickou metodou (ANOVA) budou porovnany maximalnf koncentrace a rozsah absorpce v krevn( plazmé. Vysledek
studle, prokazanl nebo vyloucem bloequwalence, je nezbytnou soucastl reglstracm dokumentace genenckeho VLP

jaky pinos by 7 né] lovak & zvitata mohli mit)

Vyvoj a vyroba veterinarniho légivého pﬁpravku

‘Druhy a priblizné poéty zvitat, jejich? pouiti se predpoklada

Ovce domaci obou pohlavi 46 ks (23 jehnic a 23 kastrovanych beranu), para[elm usporadam studle 2 5kup| ny a 22 + 1 '
rezervni zvife.

U origindlniho pfipravky nejsou zndmé Zadné vediejii Geinky. Mira zavaZnosti pokusu je mirnd. Po ukonZeni pokusu
budou zwrata vracena do chovu, majltel bude upozornen na ochrannou Ihutu

Pocet zwrat byl zvo[en Jako nejn[z§| mozny vzhledem k usporadani studie a podle respektovaneho zdrOJe
EMEA/CVMP/016/00-Rev.2, Diletti E., Hauschke D. and Steinijans V.W. {1992) Sample size determination for
bioequivalence assessment by means of confidence intervals. int. J. Clin. Pharmacol. Ther. Toxicol. 30, (Suppl 1)} S51 —
558.

Setrné zachazeni sez ysvétlete volbu
_.nejset(hejsi pouZiti z hledqska vedeckych cild
Vysvétlete obecnda opatien, kters budou prijata za Gcelem shizenl ujmy zpusobene aviratlim na minimum.-

uhu zvifat a pro€ se v pFipads tohoto vfFecihc model_ujédnéb‘

Pokus musi probihat na cilovém druhu zvifat za definovanych podminek,

Se zvifaty bude pracovat pouze personél sezndmeny s planem studie a prodkoleny podle zdkona &. 246/1992 Sh.
Zvitata budou ustdjena za monitorovanych podminek podle vyhlagky & 419/2012 Sb.

Zdravotni stav bude sledovan denné zkougejicim nebe vedoucim studie.

Subkutanni aplikace v doporuéené terapeutické davce nepdisobi Gjmu pokusnym zvifatim.

Bolest pfi odbéru krve nepfesdhne bolest pociténou pii vpichu jehly.

Zvitata budou pod dohledem veterindrniho lékare po celou dobu pokusu.




