Vypliiujte jen bilé kolonky!

Fammlar vypliiujte na poditadi; kolonky se ZvetSi automaticky podle mnozsm fextu.
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Bloekvwalencm studle amoxycllmu u m]adeho skotu

Nazev prOJektu pokusu

Bioekvivalentnf studie amo c1lmu u mladehc skotu

Doba trvani projektu pokust : | Od kvétna 2019

Kliéova slova - maximdiné 5 | amoxycilin, bioekvivalence, skot

Ukel projektu pokusii - oznacte ]ej knzkem (x) do or azdneho polzcka '
‘zékladnd vyzkum . : :

translaéni nebo aphkovany vyzkum

X | Vyvoj, vyroba nebo zkousem kvahty, umhnosn a nezavadnostl leélv, potravm krmlv a mech latek nebo
vyrobkil " : : SRS o

‘ochrana pnrodmho prostred1 v zaj mu zdraw a dobrych iivotmch podmmek ]Idl nebo zv1rat

zachovéni druhil

vy§3i vzdélavani nebo odborna prlprava

trestni fizeni a jiné soudni fizeni -

Cile projektu pokusii (napt, fefené védecke nezname nebo veclecke i klmlcke pou'eby)

Porovnani farmakokinetickych parametrti dvou veterindrnich 18&ivych ptipravki s obsahem amoxyc;lmu po
Jjejich injekéni aplikaci doporudeng davky u skotu. Pro stanoveni reziduii Amoxyciliny, budou 4 ks zvifat
usmrcena kvali odebréani vzorki tkéni pro rozbory.

Pravdpodobné potencidlni piinosy projektu pokusi (jak by mohlo byt dosazeno pokroku ve vaéem vedmm
oboru nebo jaky pfinos by z n&j &lovék &i zvifata mohli mft) - :

Vysledek studie je nezbytnou soutdsti registraéni dokumentace gener:ckeho vetermarmho Iégivého prtpravku
Druhy a piibliZné poéty zviFat, jejichZ pouZiti se predpoklada o

24 kust mladého skotu

Jaké jsou odekdvané neZadouci ainky u zvzrat‘? Jakd je navrhovana mita zavaznostl‘? Jak bude se zv1raty
naloZeno po skonéeni pokusu? :

Nejsou ofekdvany Zadné neZadouci ucmky Zavaznost pokusu je hodnocena Jako mirné. Po ukoncem pokusu
budou zvifata vracena zpét do uZitkového chovu.

Uplatiiovani 3R (replacement reduction, refinement)

Nahrazeni pouZivani zvitat: Uved'te, prod j Je nuiné pouZit zvifata a proc nemohou byt vyuZity alternativy bez |
pouZiti zvifat,

Farmakokinetika sledované latky je zavisld na metabolismu organismu, proto neni mo#né tento typ studie
nahradit alternativnimi metodami.

Omezeni pouZivani zvitat: Vysvétlete, jak 1ze zajistit pouZiti co nejmengiho poftu zvifat,

Podet potfebnych zvifat byl spogitin podle smérnic EMEA/CVMP/016/00-Rev.2 a EMEA/CVMP/133/99-
Final na zdkladé& pfedpokladané intraindividudini biologické variability {ca 20%) a poZadované statistické
jistoty (95%) jako nejmenii moZny podet zvifat pro zajidténi objektivni interpretace vystupf.

Setrné zachdzeni se zvifaty: Vysvétlete volbu druhu zvifat a pro¢ se v pfipadé tohoto zvifeciho modelu jedna o
nejSetrn&j3i pouZit! z hlediska védeckych cild.
Vysvétlete obecnd opatient, kterd budou pfijata za idelem sniZeni Gjmy zplisobené zvifatiim na minimum,

PouZitd druh zvifat reprezentuje cilovy druh a kategorii skotu pro indikadni oblasti veterindrniho 1é&ivého
piipravku,

Se zvitaty budou zachazet osoby Skolené v rimci zdkona na ochranu zvifat, Zvifata nebudou vystavena vét§imu
utrpeni, neZ je vpich injekéni jehly. Setrnost zachazeni se zvifaty bude sledovat vedouci projektu pokusu nebo
jeho zastupce. Priibéh pokusu kontroluje ¢len odborné komise na ochranu pokusnych zvifat,




