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-Nazev projektu pokusii

Bioekvivalen¢ai studie sulfad1a21nu a trlmethopnmu u kom - 2

Doba trvani projekiu pokust: | do 31. Eervence 2020

Kli¢ova slova - maximdiné 5| sulfadiazin, trimethoprim, bioekvivalence, kiif

Ug&el projektu pokusii - oznacte ]ej kr’fz“kem (x) do p} azdneho polzcka

‘zékladni vyzkum

.translacm nebo aphkovany vyzkum :

i€innosti a nezavadnosti 1681, potravin, krmiv a jinych litek nebo

via dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvifa

zachovani druhtt

vy551 vzdélavani nebo odborna i przp va

trestnd ¥ I'lZEl’ll a_]lne ‘soudnit rlzem

Cile projektu pokusii (napf. feSené Vedeck neznamé nebo videcke & klinicke potieby)

Porovnani farmakokmetlckych parametrii dvou veterinarnich Ié€ivych pfipravki s obsahem sulfadiazmu a
trimethoprimu po jejich ordlni aplikaci doporuéené davky u koni.

Pravdépodobné potenc!alnl prmosy prOJektu pokusu (ak by mohlo byt dosazeno pokroku ve vasem vé'
oboru nebo jaky pfinos by.z néj &lovek &i zvitata mohli mii) -

Vysledek studie je nezbytnou souéasti regastracm dokumentace generlckeho veter1nam1ho Iecxveho p11p1avku
Druhy a priblizné potty zvirat, jejichz pouziti se predpoklada B S

Koné obou pohlavi, celkem 40 zvitat

Jaké jsou olekdvané nezédouci ucmky u zv1rat'7 Jaka _}e navrhovana mlra zavaznostl‘?_ Jak bude se zvxraty e
naloZeno po skondeni pokusin? -

Nejsou ocekavany Zadné nezadoum ucmky Zavaznost pekusu je hodnocena Jako mirna. Po ukoncem pokusu
budou zvifata vracena zpét chovateli.

Uplatitovani 3R (replacement reduction; reﬁnement)

Nahrazen{ pouz1van1 zv1rat Uved te' proé Je nuine poumt zv1rata a proc nemohou byt vyuzxty aitemat:vy bez
pouziti zvifat. - R '

Farmakokmetlka sledovanych latek ie zav;sIa na metabohsmu orgamsmu proto neni mozné tento typ stud1e
nahradit alternativnimi metodami.

Omezeni pouZivani zvifat: Vysvétlete, jak lze zajistit pouZiti co nejmensiho podtu zvifat.:

Poédet potiebnych zvitat byl spoéitan podle smérmic EMEA/CVMP/016/2000-Rev.3 a EMEA/CVMP/I33/99- )
Final na zakiadé pfedpokladané intraindividudlni biologické variability (ca 25 poZadované statistické jistoty
(90%) a sily (90%) jako nejmenSi moZny polet zvifat pro zajiSténi objektivni interpretace vystupt.

Setrné zachazeni se zvifaty: Vysvétlete volbu druhu zV1rat a proé sev prlpadé tohoto zv1rec1ho modelu Jedna 0:
nej¥etrnjif pouzm z hlediska védeckych cilii.: _ S
Vysvétlete obecna opatient, kterd budon prljata za uceiem snizeni Ume zpusobene zwratum na minimum.

PouZit4 kategorie koni reprezentuje cilovy druh a kategorii zvifat pro indika¢ni oblasti veterinarniho 1é€ivého
pfipravku.

Se zvifaty budou zachazet osoby Skolené v rdmci zakona na ochranu zvifat. Zvifata nebudou vystavena vét§imu
utrpeni, neZ je vpich injek&ni jehly. Setrnost zachézeni se zvifaty bude sledovat vedouci projektu pokusu nebo
jeho zastupce. Ustajeni zvifat bude odpovidat poZadavkiim zakona na ochranu zvifat 246/1992 v platném znéni
a souvisejicich predpistl.




