NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU dle EK (od 2021)

Nazev projektu pokusu

Bioequivalen¢ni studie rafoxanidu po oralni aplikaci

Doba trvani projektu pokust v mésicich 6

Klicova slova rafoxanid

ovce farmakokinetika
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 stanovit a porovnat farmakokinetické parametry po peroralni aplikaci doporu¢ené davky rafoxanidu (11.5 mg/kg
z.hm.).

Potencialni pfrinosy projektu pokust

Povoleni a registrace pfipravku.

Postupy, které budou na zviratech zpravidla pouzivany

Denni sledovani podminek ustajeni, chovani, zdravotniho stavu, vazeni a odbér krve.

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

Nejsou oCekavany nepfiznivé ucinky.

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

ovce (Ovis aries) [A16] 0 50 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 zvitat . , s Navraceni do chovu, do . .
Opétovné pouziti Y. . o~ Do zajmového chovu
prirodniho stanovisté
ovce (Ovis aries) [A16] 0 50 0
0 0 0 0
[lo 0 0 0
0 0 0 0

Dlvody pro vySe uvedené nakladani se zvifaty

Zvitata mohou byt vracena do puvodniho chovu, protoZe jim pokus nezpUsobi Ujmu.

Uplatiovani 3R

Nahrazeni pouzivani zvirat

Alternativni metoda stanoveni farmakokinetickych parametrd v krevni plazmé zvifat neni znama. Farmakokinetika je zavisla na
odpovédi organismu jako celku.

Omezeni pouzivani zvirat

Minimalni nutny pocet pro statistické vyhodnoceni paralelniho uspofadani bioekvivalenéni studie.

Setrné zachazeni se zvitaty

Proskoleny personal se stara o zvifata a pracuje s nimi bez omezovani zivotnich potfeb.

Pouzité druhy zvifat - vysvétleni




Pripravek je uren pro antiparazitickou lé¢ku u ovci.




