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539/2020 Bmekv:valencm stud:e Rafoxanidu u ovel
' jekti p | Kvéten — zafi 2020
: Rafoxamd bloekvwalence ovee domac1 peroralni aplikace

Stanovem a porovnam farmakokmetzckych parametru nové vyvueneho prlpravku na bazi rafoxanidu
s famakokinetickymi parametry ji zaregistrovaného veterinarniho pripravku se stejnou aktivni substanci u ovei
po Jednorazovem peroralnun podam dOporucene denm terapeutlcke davky _

‘Druhy a piiblizné pocty zvirat, jejichZ pouZiti se pfedpoklada
46 OVCI domacwh

Nejsou ocekavany Zadné nezadoucl ucmky Zavaznost pokusu je hodnocena Jako mima. Na Zaver pokusu
budou zv1rata predana zpet do chovu

Absoqace a eliminace sledované latky je zawsla na metabolismu orgamsmu proto neni mozné tento typ studle
nahradit alternativnimi metodami.

Omezeni pouZivani zvifat: Vysvétlete, jak 1ze zajistit pouZiti co nejmensiho poétu zvitat, - UL A
Studie bude probihat podle smérnice EMEA/CVMP/016/00-Rev.3 v reZimu ,,paralel deszgn a Je pouznt
minimalni pocet zvifat nutnv pro statistické hodnoceni pokusu a zajiSténi objektivni interpretace vystupi.

Setrné zachézeni se zvifaty: Vysvétlete volbu druhu zvxrat a proc _se_v prlpadé tohoto zv1rec:ho mode]u jedna o
néjsetrn&jsi pouzztl z hlediska védeckych 01Iu : .
Vysvétlete obecné opatieni, ktera budou piijata za uceIem sniZeni Ume zpusobene zwratum na minimum.,
Pouzité zvifata reprezentuji cilovy druh a kategorii zvifat pro indikaéni oblasti veterinarniho 1é¢ivého
piipravku.

Se zvitaty budou zachazet osoby odborng zplsobilé a kolené v ramci zdkona na ochranu zvifat. Zvifata
nebudou vystavena vét§imu utrpenf, neZ je vpich injek&ni jehly nebo jejich fixace. Setrnost zachdzeni se zvifaty
bude sledovat vedouci projektu pokusu nebo jeho zastupce. Ustajent zvitat bude odpovidat pozadavkiim
zédkona na ochranu zvifat 246/1992 v platném znéni a souvisejicich pfedpisi.




