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T N£TECHN!CKE SHRNUTf PROJEKTU poxusu e

Nézev prOJektu pokusu

Rezidua amoxlcmnu ve tkamch prasete domamho po opakovane mtramuskuiarm aphkac:l amo:«cnlm
trihydratu 150 mg/mlL

Doba trvani projektu pokusl | Studie prob&hne od ledna 2018 do dubna 2018.

Klitova slova - :'ma)cirhélne"s | Rezidua, amoxicilin, tkaft, prase

“Ugel projektu pokusti - oznacte je,v kFizkem (x) do prazdneho pohcka gt
zakladni vyzkum .- N R

translacm nebo apfikovany vyzkum L

X -WVD], yyrob nebo zkousem kvahty, ucmnostl a nezavadnosti !ecw _p tra n krmwa anych latek nebo '
;jkvyrobku : L

‘ochrana prlfodnlho prostredl v za;mu zdraw a dobrych zwotmch podmtnek |Idi nebo zwrat
zachovani druh(: : Lo - e T

'vy88i vzdélavani nebo odborna prlprava

_trestnl fizeni a jiné soudnf fizeni

Cile projektu pokust {napr. feSené védecké neznamé nebo vedecke €i kllnlcke potreby)

Cilem je ochrana spotfebitele ve smyslu stanovenf ochranné thity na maso prasat po doporucené
intramuskularn{ aplikaci veterindrniho lé&vého pfipravku {VLP).

_Pravdepodobné potenctélm prmosy projektu pokusu {jak by mohlo byt dosazeno pokroku ve vaSem védnim .
oboru nebo jaky pfinos by z n&j tlovék & zvifata mohli mit} - '

Zajisténi kvalitni potraviny bez nebezpeénych rezidui.

Druhy a priblizné poéty zvifat, jejichi pouZiti se pfedpokldda *

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

'Jakejsou otekavané nezadouci Geinky u zvifat? Jaka]e navrhovana m:ra zavaznostl? .Iak bude se zwraty
naloZeno po skonéeni pokusu? : : -

Neocekdvame vyskyt vediejsich i&inkd po aphkaca VLP doposud nejsou znamy
Pokus je klasifikovan jako mirny {mirna zavaznost pokusu).
Pokus kongi usmrcenim zvifat.

Uplatfiovani 3R (replacement reduction, refinement)

Nahrazenl pouzwanl zwrat Uvedte proc je nutne pou21t zvifata a proc nemohou byt vyuz;ty aEternatlvy bez
pouzm wvifat. - ' :

Pouiiti zvifat pro cil pokusu je nezbytné, protoie neni zndm testovaci system ktery by dokazal simulovat
odpovéd organismu po podani VLP. Nejsou znamy alternativni metody provedeni studie podle seznamu EURL-
ECVAM. Do pokusu tedy musi byt zafazen cilovy druh zvifete, pro ktery je VLP indikovan.

"Omezeni pouzivani zvifat: Vysvétlete, jak lze zajistit pouZit! co nejmenitho podtu zvifat.

Studie probéhne podle smérnice Mezinarodniho whoru pro harmonizaci technickych poZadavk( na registraci
veterinarnich piipravk( VICH (VICH GL48), ktera optimalizuje pocet zvifat {doporuéené minimumy) s ohledem
na metodiku statistického vypod&tu déiky ochranné ihity (linedrni regresni analyza). Do pokusu bude zafazeno
maximalné 20 ks zvifat.

Setrné zachézeni se zvifaty: Vysvétlete volbu druhu zvifat a prot se v pripadé tohoto zviteciho modelu jedna o
nej$etrn&jsi pouiiti z hlediska védeckych cil{.
Vysvetlete obecnd opatfeni, kterd budou pfijata za Ucelem sniZeni Gjmy zpusobene zvitatdim na minimum.

Studii je nutné provést na cilovém druhu zvifat (prase domaci), protoZe neni znama alternativni metoda.
LéCivy pFipravek bude aplikovan intramuskularné v doporuéené déavce. Aplikaci bude provadét odborné

zpilsobild osoba. Zvifata budou ustdjena v akreditované stdji. Zdravotni stav a podminky ustdjeni budou
monitorovany kaidy den.




