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Meloxmam bloequlvalence kun

“Cile projekt {na

WPorovnam farmakokinetickych parametru dvou veterinarnich 1é€ivych prlpravku s obsahem meloxikamu po
jejich oralm aplikaci Uoracene davky u kom

nalozeno.po.skonc

NeZadoucei Géinky dosud nebyly popsény. Zavaznost pokusu je hodnocena jako mirnd. Po ukonéeni pokusu

budou zv:rata vricena zpet do chovu

Farmakokinetika sledované latky je zavsta na metabohsmu orgamsmu proto neni mozné tento typ studie
nahradit alternativnimi metodami.

'Omezen] pouzivani zvifat; Vysvetlete jak Ize zajistit pouzili co nejmen§iho poctu zvitat: .

Poget zviFat byl spogitan podle smémic EMEA/CVMP/016/00-Rev.2 a EMEA/CVMP/1 33/99-F1na1 na zaklade
predpokiadane intraindividudlni biologické variability (ca 26.5%) a poZadované statistické jistoty (95%) a sily
(80%) jako nejmensi mo’ny pocet zvifat pro zajisténi objektivni mterpretace vystupli

“Setrné zachazeni se zvitaty: Vysvétlete volbu_ dru u zvifat a proc sev prlpade tohoto zwremho modeiu }edna o

_'ne_]§etrne_151 pouzm zZ hledlska vedeckych cild, = : :
Vysvétlete obecnd opatieni; kterd budou pfijata 7a Gi¢elem snizeni ulmy zpusobene zvxratum na minimuin.

Pouzit4 kategorie koni reprezentuje cilovy druh a kategorii zvifat pro indikaén{ oblasti veterinarniho 1é€ivého

pFipravku.
Se zvifaty budou zachézet osoby Skolené v rdmei zikona na ochranu zvifat. Zvitata nebudou vystavena vétSimu
utrpeni, neZ je vpich injekéni jehly. Setrnost zachazeni se zvifaty bude sledovat vedouci projektu pokusu nebo

jeho zistupce. Pritbgh pokusu kontroluje ¢len odborné komise na ochranu pokusnych zvifat.




