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Uttel projektu pokusil - oznadte jej kiitkem (x) do prdzdného policka
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transiadni nebo aplikovany vizkum.

X __| vyvoj; viTobia neho zkoudent kvality: GSinmost & nezgvadnosti 16&iv, potravin, krmiv a jinych latek nebo virobki: :

ochrana pffrodniho prostiedi v zajmu zdravi adobryeh Zivotnich podminek lidi nebo zvifat .
zachovanl drahfis Lo T e T T i

V3l vzddlavint nebo odbornd pliprava

tresini fizend & jiné soudnd fizeni i

Cile projektu pokusd (napf. Tefené videckd nezname nobo védecké & Kinické polteby)

Cilem studie je pritkaz deplece rezidui 1é&ivych latek obsaZenych v testované poloee. Na zaklad v;,isledkﬁ nésledn®
stanovit ochrannou thiitu pro miéke.

Pravdépodobné petencislni piinosy projektu pokusit (jak by mohlo byt dosaZeno pokroku ve valem védnim oboru -

nebo jaky pfinos by z n&j Slovdk &i zvifata mohli mit) -

» Na zikladé vysledki studic bude nastavena ochrannd hita na mieko, &imZ se zajisti bezpeSnost Zivodidnych
produkti pochdzejicich z o¥etfenych zvifat a zajisti ochrana konzumenta. Bez dostatetng priikazné ochranné
Ihlity by mohl byt konzument exponovén rezidui léCivych latek, &imZ by mohio dojit k zdravotnim rizikdm.

e Zajiténi dat dle poZadavkd dozorové autority pro testovanou poloZku.

Druhy 2 p¥Fiblizné podty zvi¥at, jefich? pouditi se piedpokladd

Tur doméci (Bos primigenius f. taurus), dojnice v laktaci

30 zvirat
Dospéli jednici, samice.

Jakeé jsou otekavané nezddouoi Glinky u zvitat? Taka je navrhovand mira zdvaZnosti? Jak bude se zvifaty naloZcno po
skonéeni pokusa?. T I T '

Lé&ivé latky amoxicilin, kyselina klavulanova a prednisolon jsou latky zndémé a ovEiens. Podani v doporugené diavee je u
skotu bezpedné. Do studie budou zatazeni zdravi jedinci, nezadouci acinky u zdravych zvifas se neodekivaji,

Mira zévaznosti je mirn4. Po ukongent pokusu bude ponechén zvitatim &as na zregenerovéni, Nalil nakladani se zvifaty
(opélovné zafazeni do produkee) bude vedeno dle rozhodnuti mistné piislusné veterindmi sprévy.

Uplatfiovéni 3R (replacement, reduction, refinement)

Nahrazeni pouZivéni zvifat: Uved'te, prot je nutné pouzit zvifata a pro¥ nemohou byt vyuZity alternativy bez ponZiti -
Zvitat. ' o R ' .

Pokus je nezbytny z diivodit vyroby sér a otkovacich latek, diagnostik nebo jinych biologickych materialt a léka (§ 15
odst. 3 zak.E. 246/92 Sb. v platném zn¥nj). Studie bude provedena v soufadu s pokyny EMA, zejména VICH G148
v platném znéni. Provedenf pokusu je nezbytné pro registraci testované polozky. Svutasna trovefi védy neumoZiiuje
plnohodnomé nahradit pokusy na zvitatech.

Omezeni pouZivani zviFat: Vysvétlete, jak lze zajistit pouZiti co nejmensiho politu zvifat.

Studie bude provedena podle pokynd kontrolnich autorit EMA, zejména VICH GL48.

PoZet zvifat odré#i minimilni poZadovany podet dany pokynem pro validni pritkaz deplece rezidui véetnd analytického
stanoveni a nastaven{ délky ochranné 1hiity na micko.

Setrné zachdzeni se zvifaty: Vysvéllele volbu druhu zvifat a proé se v pripadé tohoto zvifeciho modelu Jjedna o nejietrndji
pouZiii z hlediska védeckych cili?

Vysvétlete obecné opatient, kterd budou pi‘iiata za titelem sniZeni Bjmy zplisobend zvifatim na minimun.

Volba druhu zvitat je v pfimé shods s cflovym druhem zvitat pro testovanou poloZlcu. Provedeni studie na jiném druhu
zvifat nebo modelaci alternativafm zplsobem neni moZny. Pro relevantni prikaz deplece reziduf a nastaveni ochranné
Ihitty je nutné provedeni studie in vivo privé na effovém drubu zvifat.

Budou dodr2ovany zésady huméanniho zachézeni s pokusnymi zvifaty v souladu s plathou legislativou.




