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'NETECHNICKQ SHRNUTF PROJEKTU POKUSU '

Nazev projektu pokusii
Rezidua amox:calmu ve tkanlch prasete domamho po opakovane ;ntramuskularm aphkacn
veterinarniho lé¢ivého ptipravku Betamox LA a.u.v. inj.

:Doba trvani pro;ektu pokusii: | Studie probéhne od &ervence 2018 do srpna 2018.

'Kli€ova slova - maximdiné'5: | Rezidua, amoxicilin, tkdn, prase

‘Ukel projektu pokust - oznacte Jej kfizkem (x) do prdzdného policka:

“zakladni vyzkum

ltranslacnl 'riebo aplrkovany vyzkum,

“Cile'projektu pokusti'(napi. fesené vedecke neznameé nebo vedecke ¢i klinické potieby) -

Cilem je ochrana spotfebitele ve smyslu stanoveni ochranné lhlty na maso prasat po doporucene
mtramuskufarm apllkaa veterlnarmho Iecweho prlpravku {VLP).

i ) ) usit (jak by mohlo byt dosazeno pokroku ve vasem védnim
oboru nebo Jaky prmos by z ne; Elovek & avitata mohll mit)

Za;lstem kvalitni potraviny bez nebezpecnych rezidui.

' Druhy a pibliZné poéty zvifat, jejichi poutiti se predpokldda

Prase domaci (Sus scrofa domesticus), maximalné 20 ks.

‘Jaké jsou ocekavane nezadouci U&inky u-zvifat? Jakd je navrhovan 4 'mira zdvaZnosti? Jak bude se zvifaty
‘nalo¥eno po skoncen: pokusu?

Neofekavame vyskyt vedle;sn:h Uginkd po aplikaci VLP anka byly pozorovany alerglcke reakce
Pokus je klasifikovdn jako mirny (mirna zavaZnost pokusu}.

Pokus koncf usmreenim zvifat a odb&rem tkéni vietné mlsta vplchu pro stanovenl re2|du1 amoxnc:lhnu
‘Uplatiiovéni 3R (replacement; reduction; refmement) : o e 5 SRR

:'Nahrazeni pouzwam zwrat Uvédte proc Je nutne pount zv:rata a proc nemohou byt vyuzity aEternatavy bez
pougiti zvirat, : [ : : i i ey i

Pouziti zvifat pro CIE pokusu je nezbytne protoze neni zndm testovacn system ktery by dokazal 5|mu|ovat
odpovéd organismu po podani VLP. Nejsou znamy alternativni metody provedeni studie podle seznamu EURL-
ECVAM. Do pokusu tedy mus{ byt zaFazen cilovy druh zvifete, pro ktery je VLP indikovan.

Omezeni pouZivani zvifat: Vysvétlete, jak Ize zajistit poufiti co nejmenéiho pottu zviat.

Studie probéhne podle smérnice Mezindrodniho vyboru pro harmonizaci technickych poZadavk( na reg[straca
veterinarnich pFipravkd VICH (VICH GL48), kterd optimalizuje pocet zvifat {(doporutené minimum) s chledem
na metodiku statistického vypoctu délky ochranné Ihiity {linearni regresni analyza}. Do pokusu bude zafazeno
maximalné 20 ks zvifat.

§etrne zachazeni se zvitaty: Vysvétlete volbu druhu zwrat a proc sev prlpade tohoto zwremho modelwedna o

Mk

nEJsetrne;sl pouzm z hlediska védeckych cil . _
Vysvétlete obecnd opatieni, kterd budou pruata za uceiem smzem ujmy zpusobene zwratum na minimum.

Studii je nutné provést na cilovém druhu zvitat {prase domaci), protoZe neni znama alternativni metoda.
Létivy pFipravek bude aplikovdn intramuskuldrné v doporucené davce. Aplikad bude provddét odborné

zplisobila osoba. Zvifata budou ustajena v akreditované stdji. Zdravotni stav a podminky ustdjeni budou

manitorovany kaidy den.




