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rezidua, tkind, skot, amoxicilin, mtramamémé

Utel piojektu pokusit - vznacte j ke (x) do prdzdndho policka -

X .f.vyvoJ, vyroba nebo zkou§ehl kvah{y,- atinnost a nezavadnosli Iéﬁw, potrivin; krniva Jinye Y
jniie zdravia’ dobrych Fivotnich podminek lidf nebo

: Cilé projektii: pokusﬂ (napt: cﬁené._védcckc neznéme ncbo védccké & Klinick® potfeby) i

Cilem studie je prikaz deplece rezidui IéGivych latek obsaZenych v testované poloZce. Na zéldadé vysledku nésledné

stanov1t ochrannou ]hutu L pro maso.

( i inosy projektu polmsﬁ (Jak b mohlo byt dosazeéno pokroku ve vadem:
nebo Jaky pinos by:z ngj Slovik &i zvifata mobli mit) =

o Na zéklad& vysledkd studic bude nastavena cclnanna lhiita na maso, Sim¥ se zajisti bezpetnost Zivodidnych
produktti pochézejicich z o¥etfenych zvifat a zajisti ochrana konzumenta. Bez dostatedn® prikazné ochranné
Thitty by mohl byt konzument exponovan rezidui 16&ivych latek, &im2 by mohlo dojit k zdravetnim rizikim.

o Zaji¥En{ dat dle poZadavkd dozorové autority pro testovanou poloﬂcu
“Druhy a priblifné poély zvi¥at, jojich# pouZiti sc prédpoklddd’ G

Tur domécf (Bos primigentus f. iaurus), dojnice v Iaktaci
17 zvitat

Dospili jednici, samice

Létivé lalky amoxicilin, kyselina klavuldnové a prednisolon jsou litky znédmé a ov&fené. Podéni v doporutené divce je u
skotu bezpetné. Do studie budou zafazeni zdravi jedinel, neZadouei G¢inky u zdravych zvifat se neotekavaji,

Mira zévainosti je mirn4.. PYedmétem studie je odb®r vzorkd tkani po usmrceni zvifete. Usmrceni bude providéno na
jatkéch v souladu se zakonnyma pniadavky

Pokus j ]e nezby‘my z dfivodil vyroby sér a odkovacich latek, diagnostik nebo jinych biologickych materialli a 18kt (§ 15
odst. 3 zak.&. 246/92 Sb. v platném zn&ni). Studie bude provedena v souladu s pokyny EMA, zejména VICH GL48
v platném znéni. Provedeni pokusu je nezbytné pro registraci testované poloZky. Souasné drovedi védy neumoZiuje
phnohednom nahradit pokusy na zvilatech,

Omezeni pouivani zvifat: Vvsvétlete; jak lze zajistit pouZitf co nejmendtho pottu zvitat, -

Studie bude provedena podle pokynii kontrolnich autorit EMA, zejména VICH GLAS.
Potet zvitat odrai minimaln{ poZadovany polet dany pokynem pro validni prikez deplece reziduf vietng analytického

stanoveni a nastaveni délky ochranné Ihiity na maso.

:S_e_ufr_le.zach_a_ze_m_ 5¢; _zvi__“ aty: Vysvétlete vol druhu zvu‘at a proé sev piipadé tohoto zvitecio modeln _)edmi. ne_}§etmé_}§1'

'E Vyavétlete obecnd opatfeni; kterd budou prijata zn uéelem snizeni g my zplisoben Zvita

Volba druhu zvitat je v pfimé shod s cilovym druhem zvifat pro testovanou poloZku. Provedeni studle na _]mem dmhu
zvitat nebo modelaci alternativaim zpiisobem neni moZny. Pro relevantni prikaz deplece rezidui a nastavem ochranné
Ihiity je numé provedeni studie i vivo pravé na cilovém drubu zvifat.

Budou dodr¥ovény zésady humannilio zachdzeni s pokusnymi zvifaty v souladu s platnou legislativou.
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