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“Cile proj ektu pokusii (napr-." re§éné védecke neznamé nebo vedecke di klzmcke potreby)

Cilem studie je porovnani farmakokinetiky generika a originlnfho veterindrniho 1é&ivého pfipravku po jejlch
jednorazové intramuskularni aplikaci telatlim. Oba pXipravky obsahuji flunixin 50 mg/ml. Budou aplikovany 2
mg/kg 2. hm, Vysledek studie, prokdzani nebo vyloudeni bicequivalence, je nezbytnou souddsti registraéni
dokumentace genenka {povoleni k vyrobe a dlstrlbuc:l)

oboru nebo jaky pHinos by z ng dlovek & zvifata mohli mit)

otenicidlnf p¥inosy proje

Vyvoj a vyroba veterindarniho 1é¢ivého piipravku.

Drihy a piiblizag pocty zvifat, jejichZ pouziti se predpoklads

Skot — tele (Bos taurus domesticus), stan 5- 7 tydnu, 24 ks
Jaké jsou oéekav_ 1é neZddouci uémky U rhy
naloZeno po.skonéeni po

Po aplikaci crigindlniho prlpravku nejsou znamy vedIeJ 8 ucmky

Mira zavaZnosti pokusu je stfednf z diivodu éetnych odbérl krve béhem dvou hodin po aplikaci.

Po skonéeni pokusu budou zvifata pfemisténa na farmy k chovatelskym G&eldm s ohledem na stanovené
veterindrni podminky pokusu.

Uplatitovéni 3R (repiacement reductlon reﬁnement)

_Nahrazem pouz;va' ifa_j[;‘ _:' roc _]e nutne pou21t zv1rata a proé nemo ou byt vyu21ty altemanvy bez
pouZiti zvitat.” : i

.Omezeni pouzivéni zvitat: Vysvétlete, jak lze zajistit pouZitf co nejmensiho pottu zvitat,

Nejsou znamy alt ernatwm metody provedem bloekvwalencm studle podle seznamu EURL ECVAM

Podet zvitat byl zvolen jako nejn1z§1 moZny podle respektovaného zdroje: HAUSCHKE et al (1 999)
Samplesize detenmination for proving equivalence based on the ratio of two means for normally distributed
data. Statist. Med. 18, 93-105.

Setrné zachdzeni se zvifaty: Vysvétlete volbu druhu zwrat a proc sev pnpadé tohoto zvu eclho modelu _]edna )
ne_1§etrné_;sx pouz:tl zZ hledlska védeckych cffit, - :
Vysvétlete obecnd opatteni, ktera budou piijata za 2 Géelem sniZeni ujmy zpusobene zZvifatim na minimum.

Pokus musi probihat na cilovém druhu zvifat za definovanych podminek.

Se zvifaty bude pracovat pouze personil sezndmeny s planem studie a profkoleny podle zdkona &, 246/1992
Sb.

Zvitata budou ustdjena za monitorovanych podminek podle vyhlasky &. 419/2012 Sb.

Zdravotni stav bude sledovin denné zkousejicim nebo vedoucim studie.

Intramuskularni aplikace v doporugené terapeutické dévce nepUsobi Gju zvifatim.

Bolest pfi odbéru krve nepfesahne bolest pociténou pii vpichu jehly.

Zvifata budou pod dohledem veterindrniho 1ékafe po celou dobu pokusu.,




