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NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU

Ndzev projekiu pokusd

Studie rezidui v mléce ovci po injekéni aplikaci Praziquantelu - 0 ochrannd Thita

Doba trvéni projektu pokusd | Do 31. 7. 2019

Klidov4 slova - maximdiné 5 Praziquantel, ovce, mléko, rezidua

Utel projektu pokusd - oznacte Jej IFitkem (x) do prdzdného policka

zéKladni vjzkum

transiadnf nebo aplikovany vyzkum

X | Vyvoj, vyroba nebo zkouden] kvality, G&innosti a nezivadnost, 1é&iv, potravin, krmiv a jinych latek nebo
vyrobkd

| ochrana pfirodniho prostfedi v z4jmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek Tidi nebo zyifat
zachovani druht

vy33i vzd&lavani nebo odborna priprava

trestni fizenf a jiné soudni Fizeni

Cile projektu pokusi (napf, feSené védecké neznidmé nebo védecké & klinicks potfeby}

Cilem pokusu je stanoveni deplece praziquantelu v mléce ovei po Jednorizové injekéni sc. aplikaci doporucené
davky nové vyvijeného generického veterindrniho Ié&ivého pipravku pro stanoveni jeho ochranné ihiity pro
mléko ovei.

Pravdépodobné potencidlni piinosy projektu pokust (jak by mohlo byt dosaZeno pokroku ve vafem v&dnim
oboru nebo jaky pfinos by z ngj Clovek & zvitata mohli mit)

Vysledek studie je nezbytnou soudasti registraéni dokumentace generického veterindrniho 1é&ivého pipravkuy.

Druhy a pfiblizné polty zviFat, jejichs pouZiti se predpoklads

16 ovei (Ovis aries) plemene texel

Jaké jsou ofekavané ne¥adouci ucinky u zvitat? Jakd je navrhovans mira zdvaZnosti? Jak bude se zZvifaty
naloZeno po skon&eni pokusu?

Nejsou odekdvany nezadouci aéinky.

Zévaznost pokusu je hodnocena jako mirn4,

Po ukonéeni pokusu budou zvitata vricena zpét do uZitkového chovu.
Uplatiiovini 3R (replacement, reduction, refinement)

Nahrazeni pouZivan{ zvitat: Uved'te, pro¢ je nutné pouzit zvifata a pro¢ nemohou byt vyuZity alternativy bez
pouZitl zvifat.

Farmakokinetika sledované latky je zavisla na metabolismu organismu, proto neni mo#né tento typ studie
nahradit alternativnimi metodams.

Omezeni pou¥ivan{ zvifat: Vysvétlete, jak Ize zajistit pouZiti co nejmensiho podtu zvirat,

Polet zvifat je doporuden smérnici EMA/CVMP/VICH/463199/2000 VICH topic GL48: Studies to evaluate
the metabolism and residue kinetics of veterinary drugs in food-producing animals; marker residue depletion
studies to establish product withdrawal periods.

Setrné zachézeni so zvifaty: Vysvétlete volbu druhu zvitat 2 pro¢ se v pfpadé tohoto zvifeciho modely jednd o
nejdetrnéisi pouziti z hlediska védeckych cili,
Vysvétlete obecna opatient, kterd budou piijata za G¢elem sniZeni tjmy zpiisobené zvifattim na minimum,

PouZits zvitata reprezentuji cilovy druh a kategorii pro indikagni oblastj veterinirniho lé¢ivého pripravku. Se
zvifaty budou zachdzet osoby Skolené v ramci zakona na ochrany zvifat. Zvifata nebudou vystavena vét&imu
utrpeni, neZ je vpich injekéni jehly. Setrnost zachézeni se zvifaty bude sledovat vedouci projektu pokusu nebo
jeho zastupce.




