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procame benzylpemcﬂim b1oekv1valence skot

' Cile prolektu pokusu (napi! fedené védecké rieznimé nebo védecké & klinické potieby)

Porovnani farmakokmetlckych parametrd dvou veterindrnich 1é&ivych piipravki s obsahem procaine

benzylpemcﬂlmu po

‘Vysledek Studle je nezbytnou souéastl reglstraém dokumentace genenckeho vetermannho.lecweho prlpravku

‘Druhy a'priblizné pofty zvitat; jejichZ pouiii se pfedpoklada’

20 ks byki hol3tynského plemene ve véku 12 -24 mésict

Nejsou olekdvany Zidné neZadouci Géinky. ZdvaZnost pokusu je hodnocena jako mirna. Po ukondeni pokusu
budou zvifata vricena zpét plivodnimu chovateli.

i‘Uplatnova 1'3R"(rep1acement reducnon, reﬁnement)

'

pouziti zvirat:

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

wFE g

'Omiezeni pouZivani zvifat: Vysvétlete, jak 1ze zajistit pouZiti co nejmeniiho podtu zvifat..

Pocet pottebnych zvifat byl spoditan podle smérnic EMEA/CVMP/016/00-Rev.2 a EMEA/CVMP/ 133/99- |
Final na zaklad€ piedpoklddané intraindividualni biologické variability (ca 20%) a poZadované statistické
jistoty (95%) jako nejmensi moZny podet zvifat pro zajisténi objektivni interpretace vystupi.

Setrné zachdzeni s zvitaty: Vysvétlete volbu druhu zv:rat a proé se v prlpadé tohoto zvxreclho modelu Jedna 0.
nej§etmé_;§1 pouim z hiedlska védeckych ofl: '

Vysvétlete obecna opatfeni, kterd budou pruata za uéeiem sniZeni u; my zpusobene ZViF atum na minimum.

PouZit4 kategorie skotu reprezentuje cilovy druh a kategorii zvifat pro indikagni oblasti veterinirniho 1égivého
piipravku.

Se zvifaty budou zachdzet osoby §kolené v ramci zdkona na ochranu zvifat. Zvifata nebudou vystavena v&t§imu
utrpeni, neZ je vpich injekéni jehly. Setrnost zachdzeni se zvifaty bude sledovat vedouci projektu pokusu nebo
jeho zastupce. Pribéh pokusu kontroluje &len odborné komise na ochranu pokusnych zvifat.,




