NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU dle EK (od 2021)

Nazev projektu pokusu

Konfirmaéni rezidualni studie fenbendazolu u koni

Doba trvani projektu pokust v mésicich 1
Klicova slova rezidua
fenbendazol koné

0 0

Ugely projektu pokust

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

o

e

Cile projektu pokusut

Cilem pokusu je ochrana spotfebitele pfed nadlimitnim pfijmem rezidui fenbendazolu a jeho metabolitt v potravinach (koriskych
liedlych tkani), tj. potvrdit ochranou lhdtu v délce 28 dnt po oralni aplikaci testovaného VLP s obsahem fenbendazolu v maximalni
doporucené davce 60 mg/kg z.hm.

Potencialni pfrinosy projektu pokust

\Vyvoj generického veterinarné lécivého pripravku. Nova lékova forma pfipravku.

Postupy, které budou na zviratech zpravidla pouzivany

Oralni aplikace pfipravku - 1x za studii, usmrceni zvifat, odbér vzork( tkani

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

Nejsou ocekavany dopady/ nepfiznivé ucinky na zvifata

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

Odhadovany pocet zvitat podle zavaznosti

Druh zvirat Nenabude

. , Mirna Stredni Zavazna
veédomi

koné, osli a kfizenci (Equidae) [A13] 0 4 0 0




[lo 0 0 0 0
llo 0 0 0 0
0 0 0 0 0

Druhy a priblizné podty zvirat, ktera nebudou na konci pokusu usmrcena, a predpokladané nakladani s nimi

Odhadovany pocet zvirat

Druh zvirat Navraceni do chovu, do

Opétovné pouziti R Ep——— Do zajmového chovu

0 0 0 0
llo 0 0 0
[lo 0 0 0

0 0 0

Dlvody pro vySe uvedené nakladani se zvifaty

Pokus kon¢i usmrcenim zvitat a odbétem vzorka tkani.

Uplatiovani 3R

Nahrazeni pouzivani zvirat

Nejsou znamy alternativni metody provedeni studie podle seznamu EURL-ECVAM. Vzhledem k tomu, Ze deplece rezidui v jedlych
tkanich sledované latky je zavisla na metabolismu zvifete, nelze tento typ nahradit alternativni metodou.

Omezeni pouzivani zvirat

Studie bude probihat podle smérnic EMA a je pouzit minimalni pocet zvifat nutny pro statistické hodnoceni pokusu.

Setrné zachazeni se zvitaty

Se zvifaty budou zachazet osoby $kolené v ramci zakona na ochranu zvifat. Zvifata budou ustajena individualné v boxech. Setrnost
zachazeni se zvifaty bude sledovat vedouci projektu pokusu nebo jeho zastupce. Ustajeni zvifat bude odpovidat poZzadavkim
zakona na ochranu zvifat 246/1992 v platném znéni a souvisejicich predpisu.

Pouzité druhy zvifat - vysvétleni




Jedna se o cilovy druh a kategorii zvifat, pro které je veterinarné lécivy pfipravek uréen.




