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NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU

Niazev nrojektu pokusi

Rezidualni a toleran¢ni studie amoxycilinu u skotu po intramuskularni aplikaci

Doba trvani projektu pokust | Do konce roku 2019

Kliova slova - maximding 5 | amoxyeilin, tolerance, rezidua, skot

Ukel projektu pokusii - oznacte jej kfitkem (x) do prizdného policka

zakladni vyzkum

translaéni nebo ap]lkovany vyzkum

X | vyvoj, vyroba nebo zkouSeni kvality, Gi¢innosti a nezdvadnosti 1é&iv, potravin, krmiv a jinych latek nebo
vyrobkii

ochrana prirodniho prostfedi v zjmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvifat
zachovani druhil

vy3§i vzdélavani nebo odbornd piiprava

trestni fizeni a jiné soudni fizeni

Cile projektu pokusii (napf. fedené védecké nezndmé nebo védecké & klinické potteby)

Stanoveni ochranné lhiity u skotu po intramuskularni aplikaci doporugenych davek nové vyvijeného

veterinarniho légivého pfipravku na bazi amoxycilinu. !

Pravdépodebné potencidlni pFinosy projektu pokusi (jak by mohlo byt dosaZeno pokroku ve vasem védnim
oboru nebo jaky pfinos by z ngj Elovek & zvitata mohli mit) B

Vysledek studie bude nezbytnou soudasti registraéni dokumentace generického veterinarniho Ié¢ivého

pFipravku.

Druhy a pFiblizné polty zviiat, jejichZ pouZiti se predpoklada

20 kust skotu (Bos taurus domesticus), 10 by¢kl a 10 jalovic.

Jaké jsou odekavané nezidouc tinky u zvifat? Jaka je navrhovand mira zivaZnosti? Jak bude se zvifaty
naloZeno po skondéeni pokusu?

Nejsou otekdvany Zadné neZidouci G&inky. Zavaznost pokusu je hodnocena jako mirnd.

Celkem 16 zvifat bude usmreeno na jatkach po skupinach a budou odebrany vzorky tkani pro analyzu rezidui
amoxycilinu. Zvifata z kontrolni skupiny (4 ks) budou po skoné&eni pokusu umisténa na farmu k chovatelskym
nceliim.

Uplatfiovdni 3R (replacement, reduction, refinement)

Nahrazeni pouZivani zvifat: Uved'te, prog je nutné pouZit zvifata a pro& nemohou byt vyuZity alternativy bez
pouZiti zvifat. e o
Tolerance a deplece rezidui sledované iatky Je ZAvislé na metabolismu orgamsmu proto neni moZné tento typ
studie nahradit alternativnimi metodami.

Omezeni pouZivani zvitat: Vysvétlete, jak 1ze zajistit pouZiti co nejmensiho po&tu zviiat.

Studie bude probihat podle smérnice EMA/VICH GL 48 a je pouZit minimalni podet zvitat nutny pro zajisténi
objektivni interpretace vystupii.

Setrné zachazeni se zvifaty: Vysvétlete volbu druhu zvitat a pro€ se v pfipadé tohoto zvifectho modelu jedna o
nejdetrnéjsi pouZiti z hlediska v&deckych cild.
Vysvétlete obecnd opatfeni, kterd budou pfijata za i&elem sniZenf (ijmy zptisobené zvifatim na minimum,

PouZita kategorie skotu reprezentuje cilovy druh a kategorii zvitat pro indikagni oblasti veterinarniho 1é&ivého
piipravku.

Se zvifaty budou zachazet osoby Skolené v rdmci zakona na ochranu zvifat. Zvifata nebudou vystavena vétéimu
utrpeni, nez je vpich injekéni jehly. Setrnost zachdzenf se zvifaty bude sledovat vedouci projektu pokusu nebo
Jeho zéstupce. Priibéh pokusu kontroluje &len odborné komise na ochranu pokusnych zvifat..




