NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU .

Ndzev projekto pokusi

Deplece rezidui veterindrniho 16%ivého piipravku MEDITEK TRISULFA 200/40 mg/g premix - Kur domdci

Daoba trvini projektu pokusti 9/2018 - 8/2020

Kligova slova - maximdiné 5 Deplece, rezidua, premix pro medikaci krmiva, kur domdci
Utel projektu pokusi - oznacte jej kfizhem (3} do prdzdného policka
zdkladni vyzkum

transladni nebo aplikovany vyzkum

x | vyvoi. vyroba nebo zkouZenf kvality, a&innosti a nezdvadnosti lé€iv, potravin, krmiv a jinych litek nebo vyrobki

" ochrana piirodniho prostfedi v zajmu zdravi & dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvifat

zachovani druhi -

vy§8i vzdélavani nebo odbornd pi‘iprava

trestni Hzend a jiné soudnl fizgeni -

Cile projektu pokusii (napt. fefené védecké nezndmé nebo védecké &i klmlcké potieby)

Cilem studie je stanoveni hladin rezidui [é8ivé latky ve tkéanich cilového druhu pfi perordlnim podéni veterindmiho
légivého pEipravku a ndsledné ovéfeni ochranné thity.

Pravdépodobné potencialni pFinosy projektu pokusi (jak by mohlo byt dosaZeno pokroku ve vaiem v&dnim oboru
nebo jaky pines by zngj Elovak & zvifata mohli mit)

Qchrana zdravi spotiebitele. Zajiténl bezpetnych potravin bez rezidui veterindmnich 168iv.

Druhy a pFibliZné podty zviFat, jejichZ pouZiti se pfedpoklada

Kut domaci, maximalng 40 zvirat,

Jaké jsou o&ekavané neZddouct uunky u zvitat? Jaka je navrhovand mira zévaZnosti? Jak bude se zvifaty naloZeno po
skoncen{ pokusu? '

Neotekavajl se nezadouci Gtinky u zvitat. Mira zdvaZnosti navrieného pokusu je mirnd. Viechna zvitata budou usmrcena
na jatkach.

Uplatiiovini 3R (replacement, reduction, refinement)

Nahrazem’ pouZ[vénf zvﬁ‘at Uved’te pro¢ je nuiné poudt zvitata a prod nemohou byt vyuZity alternativy bez pouZiti
zvifat, :

v souladu se zakonem o léélvech a Jeho provédéci vyh]a§kou, Kterou s¢ stamovi podrobnosti o registraci 1€€ivych
pFipravkil, je nutné prokézat u veterindrnich 1éivych piipravkd, které jsou uréeny k 1é8b& potravinovych zvifat, Ze tkdné
takto 1éBenych zvitat jsou bezpelné pro vyZivu cloveka a rezidua 1é¢ivé latky jsou pti dodrieni ochranné ihiity pod
maximalnfmi rezidudlaimi limity, stanovenymi pro danou 1é8ivou latku, cilovy druh zvifat a typ tkan&. V souladu s
poZadavky téchto predpisil je nutné depleci rezidui zkou¥eného pifpravku ovEfit na Zivém zviteti cilového druhu. Nejsou
znamy alternativii metody provedeni studie podle seznamu EURL ECVAM.

Omezeni pouZivdnl zvifat: Vysvéilete, jak IZe zajistit pouZit! co nejmeniiho pottu zvifat,

Pokusng strategie, & tim I mnoZstvi zvifaf, vychazi z doporuSeni Evropské 1ékové agentury (EMA) a Vyboru pro
mezindrodni spoluprici p#i harmonizaci technickych poZadavké pro registraci veterinamich pfipravkii (VICH).
EMAJ/CYMP/VICH/463199/2009 VICH GL48: Studies to evaluate the metabolism and residue kinetics of velerinary
drugs in food-producing animals: marker residue depletion studies to establish product withdrawal periods. Ve studii
bude pouZito nejmensi moZné mnoZstvi zvifat nuiné pro statistické zhodnoceni.

Setrné zachdzeni se zvifaty: Vysvétlete volbu druhu zvifat, a prod se v pPipads tohoto zvifeciho modelu jedni o
nejSetrnj¥i pouZitf z hlediska v&deckych cilfi.
Vysviitiele obecnd opalfeni, kterd budou pfijata za G&elem sniZenf Gjmy zplisobené zvifatdm na minimum.,

Studii je nutné provést na cilovém druhu zvifat. Veterindrni légivy piipravek bude podan perordlng ve formé
medikovaného krmiva a jeho aplikace nezplisobi zvifatim Zadnou ujmu ani nenarudi jejich pfirozené potfeby. Se zvitaty
budou zachéazet osoby odbomné zplisobile,




