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NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU

Nizev projektu pokusi
{Rezidudlni a toleran¢ni studie amoxicilinu u prasat po intramuskuldmi aplikaci
“Dioba trvani projektu pokust | zafi 2019 — kvéten 2020

Klidova slova - maximalné 5 | amoxicilin, rezidua, tolerance, prase doméci

Ulel projektu pokusti - oznacte jej kiizkem (%) do prdzdného policka

zékladni vyzkum

translaéni nebo aplikovany vyzkum

X | vyvoj, vyroba nebo zkouSeni kvality, G&innosti a nezdvadnosti [€&iv, potravin, krmiv a jinych latek nebo
vyrobki

ochrana pfirodniho prostfedi v zdjmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvifat

zachovani druhil

vy33i vzdélavani nebo odbornd piiprava

trestni Fizeni a jiné soudni #fzeni

Cile projektu pokusti (napf. feSené védecké neznamé nebo védecké &i klinické potfeby)

Cilem je ochrana spotfebitele ve smyslu stanoveni ochranné thity na Zivo&isné pradukty vyuZivané k vyzivé
lidi po doporugené aplikaci veterindrniho 1égivého piipravku (VLP) s obsahem amoxicilinu u prasat. Zjisténi
tolerance, popf. pfiznakd intolerance zvifat k VLP.

Pravdépodobné potenciilni pinosy projektu pokusi (jak by mohlo byt dosaZeno pokroku ve vaiem védnim
oboru nebo jaky pfinos by z n&j Elovék & zvifata mohli mit)

Vysledek studie je nezbytnou soudasti registraéni dokumentace generického VLP.

Druhy a pFiblizné polty zvifat, jejichZ pouZiti se pfedpoklada

20 prasat domdcich (Sus scrofa domesticus) obojiho pohlavi, 10 prasnic + 10 vepid z komer&niho chovu
{finalni hybrid) o hmotnosti cca 50 kg.

Jaké jsou ogekdvané neZidouci uéinky u zvifat? Jakéd je navrhovana mira zdvaZnosti? Jak bude se zvifaty
naloZeno po skondeni pokusu?

Nejsou ocekavany Zadné nezidouci udinky. Zavaznost pokusu je hodnocena jako mimd. Po ukonéeni pokusu
budou 4 kontrolni zvifata vrdcena do chovu k vykrmu, 16 zvifat bude usmrceno a budou u nich analyticky
stanovena rezidua VLP ve tkénich, histologicky zjistény patologické zmény ve tkénich a biochemicky
stanovena hladina enzymii CK a AST v krevnim séru, Kaddvery a zbytky tkani po pitvé budou uloZeny
v kafilernim boxu a néasledné likvidovany specializovanou firmou.

_Uplatiiovani 3R (replacement, reduction, refinementy
Nahrazeni pouZivani zvifat: Uved'te, proé je nuiné pouzit zvifata a pro¢ nemohou byt vyuZity alternativy bez
pouziti zvifat.

Prase domdci je pouZito jako cilovy druh zvifat, pro ktery je VLP uréen. Distribuce sledované latky do tkani je
zévisl4 na metabolismu organizmu, proto neni moZné tento typ studie nahradit alternativnimi metodami.

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

PouZiti a podet pokusnych zvifat vychazi ze smérnice VICH GLAS: |, Studies fo evaluate the metabolism and
residue kinetics of veterinary drugs in food-producing animals: marker residue depletion studies to establish
product withdrawal periods”. Bude pouZito maximalng 20 zvifat, protoZe se jednd o kombinovanou studii.
Celkem 16 ks bude pouZito pro tcely deple¢ni studie a 4 ks (kontrolni skupina) pro porovnani tolerance k VLP.
Tento podet je minimalni pro statistické hodnoceni dat..

Setrné zachazeni se zvifaty: Vysvatlete volbu druhu zvifat a pro¢ se v pripadég tohoto zvifeciho modelu jedna o
nejSetrn&jdi pouZiti z hlediska védeckych cild.
Vysvétlete obecnd opatfeni, kterd budou pfijata za (i¢elem sniZeni Gjmy zpiisobené zvifatiim na minimum.

Prase doméci reprezentuje cilovy druh zvifat pro indikaéni oblasti veterinarniho 1é&ivého pripravku.

Se zvifaty budou zachézet osoby $kolend v ramci zdkona na ochranu zvifat. Zvifata nebudou vystavena vétsimu
utrpeni, nez je vpich injekéni jehly. Setrnost zachdzeni se zvifaty bude sledovat vedouci projektu pokusu nebo
jeho zdstupce. Priibéh pokusu kontroluje ¢len odborné komise na ochranu pokusnych zvifat..




