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Nazev pro.IEktu pokusty

Bioekvivalenéni studie benzylpemcxlmu il kom

Doba trvani projektu pokusii' | bfezen - duben 2018

Kli®ova slova - maximdiné 5| procaine benzylpenicillin, bioekvivalence, ki

Utel projektu pokusii - oznacte _]e_] knzkem (x) do prazdneho polzcka
zékladnd vyzkuin: =

transladni nebo api:ko.vany vyzkum

X _vyvof vyroba nebo zkou§em kvahty, uémnostl a nezavadnostl lecw potrawn Icrrmv a mech latek nebo
R V}’I'Ob : :

“ochrana ﬁﬁrodmho prostredl v zajmu zdraw a dobrych zwotmch podmmek 11d1 nebo zv1rat
“zachovani druhti T . .

S VYSST vzdelivani nebb odboma pnprava

tresini ¥izenf a jiné soudni fizeni:

Cile projektu pokusit (napf. fe¥ené védecke neznimé nebo védecke 61 khmcke potreby)

Porovnani farmakokinetickych parametr: dvou veterindrnich 18&ivych ppravk s obsahem procaine
benzylpenicillinu po jefich intramuskuldrni aplikaci doporugené davky u koni.

'Pravd€podobné potenciilni pFinosy projektu pokusi (jak by mohlo byt dosaieno pokroku ve va§em védmm
‘obotu nebo jaky ptinos by z n&j élovek & zvifata mohli mit)

Vysledek studie je nezbytnoun soudasti reggtraém dokumentace genenckeho vetermarmho leélveho prapravku

_Druhy a piiblizné potty zvi¥at, jejichZ pouZiti se predpoklada .

20 koni

Jaké jsou odekdvané nezadouci uémky u zv1rat‘7 Jaka Je navrhované n‘ura zavaznosti’? Jak bude se zvn aty R

‘nalo¥eno po skonéeni pokusu?

v

Nejsou olekdvany Zadné neZddouct ucmky Zavaznost pokusu je hodnocena _]ako mirna. Po ukonéem pokusu
budou zvifata vricena zpét do chovu.

Uplatiiovani 3R (replacement, reduction; refinement).

Nahrazeni pouilvam zvifat: Uved’te proé Je nutné poumt zvnata a proc nemohou byt vyuilty alternatlvy bez
pouzm zvifat..

Farmakokinetika sledované ]atky je zavns]a na metabohsmu orgamsmu proto neni moZné tento typ studie
nahradit alternativnimi metodami,

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

Pocet potfebnych zvitat byl spo&itdn podle smérnic EMEA/CVMP/016/00-Rev.2 a EMEA/CVMP/133/99-
Final na zéklad¢ pfedpoklddané intraindividudlni biologické variability (ca 20%) a poZadované statistické
jistoty (95%) jako nejmen3i moZny podet zvifat pro zajijténi objektivni interpretace vystupti.

Setrné zachdzeni se zvifaty: Vysvétlete volbu druhu zvifat a prot se v piipadé tohoto zvifeciho modelu jednd o
nejSetrn#jsi pouZiti z hlediska vé&deckych cili.
Vysvétlete obecnd opatieni, kterd budou pfijata za idelem sniZeni Gimy zpiisobené zvifatim na minimumni.

{ PouZita kategorie koni reprezentuje cilovy druh a kategorii zvitat pro indikaéni oblasti veterinrniho lé&ivého

pfipravku.

Se zvifaty budou zachdzet osoby $kolené v ramci zdkona na ochranu zvitat, Zvifata nebudou vystavena vét§imu
utrpeni, neZ je vpich injekéni jehly. Setrnost zachézeni se zvifaty bude sledovat vedouci projektu pokusu nebo
jeho zéstupce. Priib&h pokusu kontroluje &len odborné komise na ochranu pokusnych zvifat..




