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Vyplitujte jen bilé kolonky!

Formuldr vypliiujte na pocitadi; kolonky se zvéfsi automatzcky podle mnazstw tmtu.
NETECHNICKE SI-IRNUTI PROJEKTU POKUSU : L

‘Nazev prOJektu pokusti |

Prednisolon 50 mg tablets — Bwékvwalencm studle u konl,

‘Doba trvéni projektu pokustt | kvéten — 15. srpen 2018

‘Klitova slova - maximdiné 5 | prednisolon, bioekvivalence, kit

“Ukel projekin pokisi - oznacte ]e_] kfz;.kem (x) do prazdneho polzcka L

‘zakladni vyzkum

transla&ni nebo aplikovany vyzkum

v

'Pé?i@ﬁn_:hnﬁv aiinych:*éfékﬁiiabd .

X .VyVOJ, vyroba nebo zkousem kvahty,
“vyrobkil - :

“ochrana pnrodmho prostredl v za_] mu zdravx a dobrych Zivotnich’ podmmek hdi nebo zv1rat
“zachovani druhli ' ShETTET T

. vy$¥ivzdélavani nebo odbbrna prlprava

trestni Tizenf 4 jiné soudni fizeni -

' Cile projektu pokust (napf. fefené vedecke neznameé nebo. vedecke & khmcke potreby)

Porovndni farmakokinetickych parametril dvou veterindrnich 1é¢ivych ptipravki s obsahem pred:ﬁsolonu po )
jejich ordlni aplikaci doporucene déavky u koni.

"_:Pravdépodobne potencialni pFinosy projektu pokusii (jak by mohlo byt dosazeno pokroku ve vafem vedmm

u nebo jaky piinos by z ndj dlovek & zvirata mohli mit)"

'Vysledek studie je nezbyinou soucasti registraéni dokumentace genenckeho Vetermarmho lecweho pnpravku. .

‘Druhy a pFibliZzné poéty zvitat; jejich? pouZiti se predpoklada

Koné obou pohlavi, celkem 32 zvifat

! Jake _]SGU ocekavane neiadouc: Geinky u zv1rat‘?_Jaka Je navrhovana nura_zavaznostl‘? Jak bude Py Zvu'aty

Nejsou ofekavany Zidné nezadoum ucanky Zavaznost pokusu je hodnocena _]ako mima. Po ukoncem pokusu
budou zvifata vracena zpét do uZitkového chovu.

.Uplatfiovani 3R (replacement, reductlon, Tefinement):

‘Nahirazeni pouiwam zvifat: Uved'te, proc _]e nutne pouz1t zv1ra a proc nemohou byt vyu21ty altel natlvy bez 3':_

pouzatl zZvitat,

Farmakokinetika sledované Iatky je zav1sla na metabohsmu organismu, proto neni moZné tento typ studle
nahradit alternativnimi metodami.

Omezeni pouZivani zvifat: Vysvétlete, jak lze zajistit pouZiti co nejmensiho po&tu zvifat.

Potet potfebnych zvifat byl spoéitan podie smérnic EMEA/CVMP/016/00-Rev.2 a EMEA/CVMP/133/99-
Final na zakladé pfedpokladané intraindividualni biologické variability (ca 20%) a poZadované statistické
jistoty (95%) jako nejmen$i moZny poget zvitat pro zajisténi objektivni interpretace vystupf.

Setrné zachdzeni se zvitaty: Vysvétlete volbu drubu zvifata proé se v pfipadé tohoto zvifeciho modelu jedné o
nejSetrné&j pouZiti z hlediska védeckych cilii. -
Vysvétlete obecna opatfenti, ktera budou pijata za {idelem sniZeni jmy zpusobené zvifatim na minimum.

Pouzité kategorie koni reprezentuje cilovy druh a kategorii zvifat pro indikaénf oblasti veterinarntho Ké&ivého
piipravku.

Se zvifaty budou zachazet osoby Skolené v ramei zdkona na ochranu zvitat. Zvifata nebudou vystavena vét§imu
utrpeni, ne je vpich injekéni jehly. Setrnost zachézeni se zvifaty bude sledovat vedouci projektu pokusu nebo
jeho zastupce. Ustajeni zvitat bude odpovidat pozadavkiim zdkona na ochranu zvifat 246/1992 v platném znénf
a souvisejicich pfedpisi. Pribéh pokusu kontroluje élen odborné komise na ochranu pokusnych zvifat..




