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NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU .fE

'Nazev projekiu pokusi

Pilotni bmekvnva]encm stud:e omepramlu u konl

. Doba trvani projektu pokust .| leden — duben 2019

Klidova slova - maximdlné 5| omeprazol, bioekvivalence, kiiii

Udel projektu pokusii - oznacte jej kizkemn (x).do prdzdného policka

.zékladni vyzkum

‘translaéni nebo aphkovany vyzkum

X -.vyvo_],vyroba'nebo zkou?:em kvahty, ucmn t a_ne A nosn lecnr potravm krrruv a mech Iatek neb
vyrobki': ' y ' S

mu zdraw a dobrych iwotmch podrmnek hch nebo.zwrat e

ochrana’ prir'odniho prostredl V-zdj
‘zachovéni druht ¢ g

vyEsi vzdélavani nebo, odborna pnpra a
trestni fizend a jiné soudni ¥zeni: :

Cile projektu pokusii (napt. feSené vedeéke Heznidmé nebo vedecke & klamcke potreby)

Porovnan{ farmakokinetickych parametril ti veterinarnich lé&ivych pifipravki s obsahem omeprazolu po _]ejlch
orélni aplikaci doporugené davky u koni,

Pravdépodobné’ petencna!m prmosy projektu pokusi (jak by mohlo byt dosazeno pokroku ve va§em védmm
‘oboru nebo jaky, pfinos by z n&j &lovék & zvitata mohli mit)

Vysledek studie je nezbytnou souéisti registraéni dokumentace generl ckeho vetennarmho lecweho pnpravku '

Druhy a pfiblizné potty zviFat, jejich pouZiti se pfedpokladd

24 kond

Jakeé jsou odekavané nezidouci ucmky u zv1rat‘7 Jaka Je navrhovana mira zavaznostl‘? Jak bude se zv:raty
naloZeno po skondeni pokusu?- .

Nejsou otekdvany Zadné neZddouei ucmky Zavaznost pokusu Je hodnocena jako stredm Po ukoncem pokusu
budou zvifata vracena zpét do chovu.

Uplatiovani 3R (replacement reduction,’ reﬁnernent)

Nahrazeni pouzwam zv1rat Uved’te, proé _] e nutne pouznt z'wrata a proc nemohou byt vyuiity alternatlvy bez
pouzm zvitat. - :

Farmakokmetlka sledovane latky je zav:s]a na metabohsmu orgamsmu proto nenf moZné tento typ studle
nahradit alternativnimi metodami.

Omezeni pouZivini zyifat: Vysvétlete, jak lze zajistit pouZiti co nejmensiho podtu zvifat.

Pocet potfebnych zvifat byl spoéitan podle smérmic EMEA/CVMP/016/00-Rev.2 a EMEAJ’CVM?/ 133/99-
Final na zakladé pfedpokladané intraindividudlini biologické variability (ca 20%) a poZadované statistické
fistoty (95%) jako nejmen$i moZny podet zvifat pro zajisténi objekiivni inferpretace vystupdl,

Setrné zachdzeni se zvifaty: Vysvétlete volbu druhu zvarat a proé sev pnpade tohoto zwreclho modelu Jedna 0
nejSetrn&j3i pouziti z hlediska védeckych cild.
Vysvétlete obecna opatieni, kterd budou pfijata za uéelem sniZeni Gjmy zpusobene zvitatim na minimum.

PouZitd kategorie konf reprezentuje cilovy druh a kategorii zvifat pro indikaéni oblasti veterinarntho Ié¢ivého
piipravku.

Se zvifaty budou zachdzet osoby Skolené v rdmci zdkona na ochranu zvifat, Zvifata podstoupi gastroskopické
neinvazivni rutinni vy3etfeni. Déle zvifata nebudou vystavena vét§imu utrpeni, nez je vpich injekéni jehly.
Setrnost zachazeni se zvifaty bude sledovat vedouci projektu pokusu nebo jeho zéstupce. Pribéh pokusu
kontroluje élen odborné komise na ochranu pokusnych zvif'at..




