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:Nazev projektu pokusii

Bioekvivalenéni studie amoxycﬂmu u prasat

‘Doba trvani projektu pokusi . | inor — duben 2019

Kligové slova - maximdiné 5 amoxycilin, bioekvivalence, prase domaci
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“Utel projektu pokusii - oznacte jej :zkem'(x) do pr azdneho polzcka

‘zédkladni vyzkum

‘transladni nebo aphkovah)’f vyzkum

X | Vyvoi; vyroba nebo zkousend kvality,

uémnosti anezavadnostl 1681y, potrawn krml. ra Jlnych latek nebo. .
vyrobkil 8

‘ochrana prlrddmho pl‘OStl‘edl.V zaj mu zdraw a dobrych ilvotmch podrmnek hdz nebo zv1rat Sy
-zachovani druhtt PR

vyS§i vzdélavani nebo odborna pnprava

‘trestni Tizen] a jiné soudni fizeni:

Cile projektu pokust (nap¥. fesené védecke neznamé nebo védecke & Klinicks potreby)

Porovnani farmakokinetickych parametri dvou veterindrnich 1égivych piipravki s obsahem amoxycﬂmu po
jejich injekéni aplikaci doporuéene davky u prasat.

Pravdépodobné potenclalm pFinosy prOJektu pokusi (jak by moh]o byt dosazeno pokroku ve va§em védmm
oboru nebo jaky pfinos by z ngj &lovék &i zvifata mohli mit) = y :

Vysledek studie je nezbytnou soudasti reglstracm dokumentace generlckeho vetermarmho leclveho pripravku
Druhy a p¥iblizné potty zvifat, jejichZ pouZiti se pfedpoklid4 AR AL ST S 3 -

24 prasat (Sus scrofa domesticus)

Jaké jsou odekavané nezadouc ucmky u zvu‘at'? Jaka je navrhovana mn'a zavaznosti’? .T ak bude se. zv:raty
naloZeno po skongeni pokusu? :

Negsou ofekavany Zadné nezad()um ucm}(y Zavaznost pokusu je hodnocena Jako mirna. Po ukoncem pokusu
budou zvifata vracena zpét do uzitkového chovu.

Uplatiiovani 3R (replacement ‘reduction, refinement) '

Nahrazeni pouzwam zv1rat Uved’te proé _] e nutne p0u21t zvlrata a proc nemohou byt vyuz1ty alternatlvy bez
pouziti zvifat. :

Farmakokinetika sledovane Ea’{ky je zawsla na metabol;smu orgamsmu, proto neni moZné tento typ studle
nahradit alternativnimi metodami,

Omezeni pouzivani zvitat: Vysvitlete, jak lze zajistit pouZiti co nejmensiho podtu zvifat.

Po&et potFebnych zvifat byl spoéitin podle smérnic EMEA/CVMP/016/00-Rev.2 a EMEA/CVMP/ 133/99—
Final na zakladé piedpokladané intraindividualni biologické variability (ca 20%) a poZadované statistické
jistoty (95%) jako nejmensi moZny pocet zvifat pro zajisténi objektivni interpretace vystup,

Setrné zachdzeni se zvifaty: Vysvétlete volbu druhu zviTat a prog se v prlpadé tohoto zvifectho modeiu Jedna 0
nejdetrnéj$i pouZitf z hlediska védeckych cild. - - :
Vysvétlete obecna opatfeni, kterd budou pfijata za Gielem sniZeni Gjmy zpusobene zv1ratum na minimum.

Prase domaci reprezentuje cilovy druh zvifat pro indikaént oblasti veterinarniho lé&ivého pripravku.

Se zvitaty budou zachazet osoby Skolené v rdmei zdkona na ochranu zvifat. Zvifata nebudou vystavena v&t§imu
utrpeni, neZ je vpich injekdni jehly. Setrnost zachdzeni se zvifaty bude sledovat vedouci projektu pokusu nebo
jeho zastupee. Pribéh pokusu kontroluje Elen odborné komise na ochranu pokusnych zvifat..




