Viplitujte jen bilé kolonky!
Formulif vyplnuﬂe na pod‘itacr, kolonky se zvéfsi aummaizcky podle mnozstw fextu,
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'Nizev projekiu pokusu

Bioekvivalencni studie fenbendazolu u koni; 544/2020

;Doba trvam pr_" jektu pokusu Studie prob&hne do 31. ledna 2021
' 5 Fenbendazol b1oequ1valence kun

'Cile projektu pokusu (napt. fesené Vedecké neznamé nebo védecke 4 klinicke potfeby)

Porovnani farmakokinetickych parametri dvou veterinarnfch 1é&ivych piipravki s obsahem fenbendazolu po
_]e_]lch oralm aphkac1 doporucene davky u kom

‘oboru nebo Jaky prmos by z nej cIovek c1 zvn'ata mohh mlt)

Vysledek studie je nezbytnou soudasti reglstracm dokumentace genenckého vetemnarmho lecweho pnpravku
Druhy a piiblizné polty zvitat, jejich? pouZiti se predpoklada ' s AR L

24 koni teplokrevneho typu ve véku 2 — 24 let. _ | ;

Jaké jsou oZekdvané nezadouci uémky u zwrat'? J aka je navrhovana mira z: vaznostl‘? J ak bude se zv1raty
naloZeno po ‘skongeni pokusu? . .- :

Nejsou oéekavany Zadné nezadouci ucmky Zavaznost pokusu Je hodnocena _]ako mirna. Po ukoncem pokusu
budou zvifata vracena zpét do chovu.

Uplatnovam 3R (replacement, reduction, refinement)

Nahrazeni pouzwam zv1rat Uved’te proc je nutne pouzn zv1rata a proc nemohou byt vyuz1ty altematwy bez
pouzm Zyitat, © . :

Farmakokmetlka sledovane Iatky je zawsla na metabohsmu orgamsmu proto neni mozné tento typ studle
nahradﬂ; altematwmml metodanu

BERTG

Podet potiebnych zvifat byl spocitan podle smémic EMEA/CVMP/016/00-Rev.2 a EMEA/CVMP/ 133/ 99-
Final na zakladé piedpokladané intraindividudlni biologické variability (ca 22.5%) a poZadované statistické
Jistoty (95%) a sily (80%) jako nejmensi moZny pocet zvifat pro zajiSténi objektivni interpretace vystupl

Setrn€ zachdzend s¢ zv1raty Vysvetlete volbu druhu zwrat a proc sev pnpade tohoto zvxremho modelu Jedna o

nejietrndjsi poumtl z hlediska v&deckych cild. : :
Vysvétlete obecné opatieni, kterd budou piijata za uceiem snizeni ujmy zpusobene zwratﬁm ha minimum.

Pouzita kategorie koni reprezentuje cilovy druh a kategorii zvifat pro indikaéni oblasti veterinarniho 1é&ivého
piipraviau.

Se zvifaty budou zachdzet osoby Skolené v rdmei zdkona na ochranu zvifat. Zvifata nebudou vystavena vét§imu
utrpeni, ne¥ je vpich injekéni jehly. Setrnost zachazeni se zvifaty bude sledovat vedouci projektu pokusu nebo
jeho zastupce. Priibéh pokusu kontroluje €len odbomé komise na ochranu pokusnych zvifat..




