NETECI-E\TICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU

Nazev projektu pokusu s

1/2018 Deplece rezidui veterlnarmho Iecweho pnpravku AUREOMULEN 100/33 3 mg/g preml‘( Kur domam .

Doba trvani projektu pokust - #2 § 6/2018 - 7/2020

KliZové slova - maximdlné 5 - | Deplece, rezidua, premix pro medikaci krmwa, kur domacn

Utel projektu pokusii - oznacte _]e_] Fizkem (x) do pi a:dneho pohcka
-zakladnd vyzkum: : :

“translaéni nebo apllkovany.vyzkum :

% | vivoj; vyroba nebo zkoudeni kvality, G¢innosti a nezavadnostl leélv potravm krmw a jinych Iatek nebo vyrobku

“ochrana pfirodniho prostredl v zajmu zdravl a dobrych avotmch podmmek 11d1 nebo zwrat
‘zachovéni druhl:- : Rt : e _

‘vyS8i vzdélavani nebo odboma pnprava

“trestni Fzeni a jiné soudni Fizeni il

Cile projektu pol{usu {napf. fefené védecké neznamé nebo védecke 61 kllmcke potreby)

Cilem studie je stanoveni hladin rezidui 168ivé latky ve tkénich cilového druhu pki peroralmm podéni vetermamlho
1é¢ivého piipravku a ndsledné ovéfeni ochranné lhity.

'_Pravdépodobne potencialni prmosy projektu. pokusu Qak by mohlo byt dosueno pokroku ve va§em védnim oboru
“nebo faky prinos by z néj élovek & Zvifata mohli mit):: : . : :

Ochrana zdravi spotiebitele. Zajiftén{ bezpecnych potravm bez re21du1 vetermarmch leélv
‘Druhiy 2 pFiblizné pofty zvifat, jejichZ pouZiti se predpokiada Sl

Kur doméci, maximalné 40 zvitat,

+ Jaké jsou oéekévane nez:idoum ucmky u zwrat" Jaké Je navrhované mlra zﬁvamostl‘? Jak bude se zwraty naloZeno po:
“skondeni pokusu?: -

Neotekdvaji se nezadoum ucmky u zvlrat era zavamostl navrzeneho pokusu _]e mirna. Vechna zvitata budou usmreena
na jatkach.

Uplatiiovdni-3R (replacement, reduction; refinément)

Nahrazeni: pouzwam zvifat: chd*te, proé Je nutne pouz;t zwrata a proES nemohou byt vyuzsty altematlvy bcz pouz:tl_

\Y souiadu se zakonem 0 lecwech a Jeho provadem vyhlaskou, kterou s¢ stanovi podrobnostl o reglstrac: leclvych
pfipravki, je nutné prokdzat u veterindrnich 1é&ivych ptipravki, které jsou uréeny k 1é€b& potravinovych zvifat, Ze tkdng
takto 1éCenych zvifat jsou bezpeéné pro vyZivu Clovéka a rezidua lécivé latky jsou pfi dodrZeni ochranné lhiity pod
maximalnimi rezidualnimi limity, stanovenymi pro danou lé&ivou latku, cilovy druh zvifat a typ tkané. V souladu s
poZadavky téchto pfedpisi je nutné depleci rezidui zkouseného pFipravku ovéfit na Zivém zvifeti cilového druhu. Nejsou
mmamy alternativni metody provedeni studie podle seznamu EURL ECVAM,

.Omezeni pouZivani zvifat: Vysvétlete, jak 1ze zajistit pouZiti co nejmensiho poltu zvifat.

Pokusna strategie, a tim i mnoZstvi zvifat, vychazi z doporufeni Evropské lékové agentury (EMA) a Vyboru pro
mezindrodni spoluprdci pfi harmonizaci technickych poZadavkd pro registraci veterindrnich pripravkii (VICH).
EMA/CVMP/VICH/463199/2009 FICH GL48: Suudies fo evaluate the metabolism and residue kinetics of veterinary
drugs in food-producing animals: marker residue depletion studies to establish product withdrawal periods. Ve studii
bude pouZito nejmensi moZné mnoZstvi zvifat nutné pro statistické zhodnoceni,

Setrné zachdzeni se zvifaty: Vysvétlete volbu druhu zvifat, a prod se v piipadé tohoto zvifeciho modelu jedna o
nejfetrn&jSi pouZiti z hlediska vEdeckych cilil.
Vysvétlete obecn4 opatfeni, kterd budou piijata za G3elem sniZeni Ume zpusobene zyvifatim na minimum,

Studii je nutné provést na cilovém druhu zvifat. Veterinarni lé8ivy prlpravek bude podzm perorainé ve formé
medikovaného krmiva a jeho aplikace nezplisobi zvifatlim Zidnou gjmu ani nenarusf jejich pfirozené potreby Se zvitaty
budou zachdzet osoby odborné zpiisobilé.




