NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU dle EK (od 2021)

Nazev projektu pokusu

561/2021 Rezidua amoxicilinu v misté vpichu po aplikaci skotu

Doba trvani projektu pokust v mésicich 1
Klicova slova amoxicilin
misto vpichu rezidua
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Ugely projektu pokust

Pouziti pro legislativni G€ely a béZnou vyrobu: Zkouseni toxicity a jiné zkouSky bezpecénosti v€etné farmakologie [PRTS]
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Cile projektu pokusut

Cilem pokusu je ochrana spotfebitele pfed nebezpecnym pfijmem rezidui amoxicilinu v potravinach (hovézi maso), tj. potvrdit OL v
délce 18 dnu po aplikaci generického VLP s obsahem trihydratu amoxicilinu (baktericidni antibiotikum uzivané k Ié¢bé infekci u
skotu a prasat).

Potencialni pfrinosy projektu pokust

Registrace generického veterinarniho Ié€ivého pfipravku.

Postupy, které budou na zviratech zpravidla pouzivany

Zvitatim bude aplikovan hluboko intramuskularné veterinarni pripravek s obsahem amoxicilin trihydratu. Aplikace budou 2 s
odstupem 48 hodin. Bude aplikovana doporu¢ena davka, maximalné 20 ml na jedno injekéni misto. Po uplynuti 18 dnl od druhé
aplikace budou zvifata usmrcena, aby mohly byt odebrany vzorky svaloviny z mista vpichu a okoli k analyze hladiny rezidui.

Predpokladané dopady / nepfiznivé ucinky na zvirata, a doba trvani téchto ucink

Pokus neovlivni dobré Zivotni podminky pokusnych zvifat. Po alpikaci mize dojit k pfechodné bolesti v misté vpichu.

Druhy a priblizné podty zvirat, jejichz pouziti se predpoklada, a predpokladana zavaznost pokusu

Odhadovany pocet zvitat podle zavaznosti

Druh zvirat Nenabude
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Druhy a pfiblizné pocéty zvirat, ktera nebudou na konci pokusu

usmrcena, a predpoklad

ané nakladani s nimi

Odhadovany pocet zvirat

Druh zvirat

Opétovné pouziti

Navraceni do chovu, do
prirodniho stanovisté

Do zajmového chovu
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Dlvody pro vySe uvedené nakladani se zvifaty

Ziskani vzorku tkané z mista vpichu o hmotnosti cca 500 g a vzorku z okoli mista vpichu o hmotnosti cca 300 g.

Uplatiovani 3R

Nahrazeni pouzivani zvirat

Depleci rezidui antibiotik z mista vpichu zatim nelze nahradit alternativni metodou.

Omezeni pouzivani zvirat

Byl vybran nejmensi poclet zvifat pro analyzu rozptylu v jediném odbé&rovém bodu, tj. do pokusu bylo zafazeno 6 ks zvifat.

Setrné zachazeni se zvitaty

Zvifata budou v dobé aklimatizace postupné uvykana na denni kontakt s ¢lovékem, budou pod dohledem vedouciho studie a
veterinarniho lékafe. Po aplikaci bude sledovana lokalni a celkova tolerance k lé&ivu.

Pouzité druhy zvifat - vysvétleni




Do pokusu musi byt zafazen cilovy druh zvifat, pro které je veterinarni |éCivy pfipravek urcen.




