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Porovndani farmakokinetickych parametrii dvou veterindrnich 1é€ivych piipravki s obsahem omeprazolu po
}ejlch oralm aphkam doporucene davky u kom

._40 kom

‘aloZeno po skondeni pokusu

Nejsou odekivany #4dné neZddouct udinky. ZavaZnost pokusu je hodnocena jako stfedni. Po ukonéeni pokusu
budou zvifata vracena zpét do chovu.

;f Uplatnovam 3R (replacement reductlon, reﬁnement )

Farmakokinetika sledované latky je zavisld na metabolismu organismu, proto nenf moZné tento typ studie
nahradit alternativnimi metodami,

' Omezeni pouzivani zyitat: Vysvétlete, jak lze zajistit pouZiti co nejmensiho podtu zvifat.

Potet potfebnych zviFat byl spoditin podle smérmic EMEA/CVMP/016/00-Rev.2 a EMEA/CVMP/ 1 33/99—
Final na zakladg pi edpokladane intraindividudlni biologické variability (ca 20%) a poZadované statisticke
}1st0ty (95%) jako nejmendi moZny podet zvifat pro zajisténi objekfivni interpretace vystupt.

Setrné zachazen se zvifaty: Vysvétlete volbu druhu zv1rat a proc se v pr;padé tohoto zv1rec1ho modelu Jedna 0
_ne]setrne_]m poufiti z hlediska védeckych it : .
Vysvétlete obecnd opatieni, ktera budou pi uata za ucelem snizeni u_] my zpusobene zv1raturn na minimui.

Pouzita kategorie koni reprezentuje cilovy druh a kategorii zvifat pro indikadni oblasti veterinarniho lecweho
piipraviku.

Se zvifaty budou zachdzet osoby Skolené v ramci zdkona na ochranu zvifat. Zvifata podstoupi vstupni
gastroskopické rutinni vySetieni. Dale zvifata nebudou vystavena vét§imu utrpeni, neZ je vpich injekéni jehly.
Setrnost zachazeni se zvifaty bude sledovat vedouci projektu pokusu nebo jeho zastupce. Pribéh pokusu

kontroluje &len odbomné komise na ochranu pokusnych zvifat..




