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Ukel projektu pokiisi znaEtejej kFizkem (X} do prdzdného policka - -

Zakladid yyzkumm

{ranslaéni nebo’ aphkovany vyzkum*

ch Tatek nebo

x | v§voj, vyroba neba zkouseni kvahty, Gginnosti a nezavadnostl 1é8iv, potravin, krmiv a jin

.vyrobku_ 4

rostiedi v zajmu zdravi a 'dObr'j’(ch Zivotnich podminek lidi nebo zvifat

.'zachovam druh’

N

VY38l vzd&lavani nebo odbornd priprav

2w

‘trestni Tizeni a jiné soudni fizeni

Cile projektu pokusii (napf. fefené. vedecke nezname nebo vedecke ol khmcke potreby)

Porovnan{ farmakokinetickych parametrd dvou veterindrnich 168ivych pfipravka s obsahem meloxikamu po
Jjednorazové ordlni aplikaci doporudené diavky u skotu.

;Pravdepodobne petencuilm prmosy projektu pokusi (jak by mohIo byt dosazeno pokroku ve vaSem vedmm

obori nebo jaky ptinos by z n&j &lovek & zvitata mohli mit) -

‘Druhy a piibliZné polty zviat, jejichZ pouziti se pfedpoklada '

Vysledek studie je nezbytnou soudésti reglstracm dokumentace generlckeho vetermarmho lec1veh0 prlpravku

32 ks byldd holstfmskeho plemene ve veku 6 - 7 mésicd.

Nqsou ocekavany Zadné nezadoum ad¢inky. ZavaZnost pokusu je hodnocena jako mirmd. Po ukongeni pokusu
budou zvifata pfesunuta na farmu k dokongeni vykrmu do poraZkové hmotnosti s ohledem na veterinarni

podmmky pokusu

: pouzm zvifat.

Farmakokinetika sledované latky je zdvisla na metabolismu orgamsmu proto neni moZné tento typ studie
nahradit alternativnimi metodami,

‘Omezeni pouzivani zvifat: Vysvéiléte, jak 1ze zajistit pouZiti co nejménsiho podtu zvifat.

Poéet potiebnych zvifat byl spotitin podle smé&rnic EMEA/CVMP/016/00-Rev.2 a VICH GLSZ na zakladé
predpokladané intraindividudlni variability (ca 20%) a poZadovang statistické jistoty (95%) jako nejmensi
mozny pocet zvifat pro zaji§téni objektivni interpretace vystupu

ézen se zvifaty: Vys:
_ne_|§etme_|sl ouZitl z hlediska véde ckych cild . . ;
Vysvétlete obecnd opatfeni, kterd budou piijata za ucelem shiZeni 0j my zpusobene zvitatiim na minimum.

Setrné z i “_t_lete volbu druhu zvifat a proé se v prlpadé tohoto zwreciho modelu jedndo” :

PouZitd kategorie skotu reprezentuje cilovy druh a kategorii zvifat pro indikagni oblasn veterindrniho lecweho
pfipravku.

Se zvifaty budou zachdzet osoby Skolené v ramet zdkona na ochranu zvifat. Zvifata nebudou vystavena vét§imu
utrpeni, nez je vpich injekéni jehly. Setrnost zachézeni se zvifaty bude sledovat vedouci projektu pokusu nebo
jeho zistupce. Priib&h pokusu kontroluje osoba odpovédna za pé&i o pokusna zvifata.




