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Předpokládané dopady / nepříznivé účinky na zvířata, a doba trvání těchto účinků

nejsou

Druhy a přibližné počty zvířat, jejichž použití se předpokládá, a předpokládaná závažnost pokusu

Odhadovaný počet zvířat podle závažnosti

Druh zvířat

NETECHNICKÉ SHRNUTÍ PROJEKTU POKUSŮ dle EK (od 2021)

Název projektu pokusů

Bioequivalenční studie amoxicilinu u skotu

Účely projektu pokusů

Použití pro legislativní účely a běžnou výrobu: Zkoušení toxicity a jiné zkoušky bezpečnosti včetně farmakologie [PRTS]

Klíčová slova

Doba trvání projektu pokusů v měsících

amoxicilin

0

0

0

skot

odběr krve

0

0

0

Cíle projektu pokusů

Potvrzení bioequivalence amoxicilinu.

Potenciální přínosy projektu pokusů

Uvedení  veterinárního léčivého přípravku na trh.

Postupy, které budou na zvířatech zpravidla používány



0 0 0 0

0 0 0 0

0 0 0 0

pracuje proškolený personál

Použité druhy zvířat - vysvětlení

Uplatňování 3R

Nahrazení používání zvířat

Živý organismus je systém který zatím nelze nahradit při bioekvivalenční studii.

Omezení používání zvířat

nejmenší možný počet

Šetrné zacházení se zvířaty

0

0

navrácení do chovu

Důvody pro výše uvedené nakládání se zvířaty

Druh zvířat

skot (Bos taurus) [A17]

0 0

0

0

Opětovné použití

0

0

0

0

0

Odhadovaný počet zvířat

0

0

Druhy a přibližné počty zvířat, která nebudou na konci pokusu usmrcena, a předpokládané nakládání s nimi

Do zájmového chovu

0

0

0

0

Navrácení do chovu, do 

přírodního stanoviště

24



Přípravek musí být použit na cílovém druhu zvířat.


