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Vyplitujte jen bilé kolonky!

o Ovéfeni tZinnosti vyvijené vakciny proti boreliéze pst
ZajiSt¥ni dat potfebnych pro predloZeni Zadosti o registraci testované polozky (vyvijeného veterinamiho 16tivého
pHpravku),
Pfi zaregistrovani testované poloky se rosSifi nabidks vuken pro psy, cof bude v praxi zmamenat roziffeni
preventivnich opatfeni proti zdva’nému onemocngni pst
:Druh¥ a priblizne polty zvirat; jejich pouZiti se predpoklada: i
Pes domdcl (Canis lupus T, familiaris), 45
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Vzhledem ke sloZenf vakciny a pouZitému imunitnimu adjuvans se ne¥adouci Geinky u zvifat nepfedpoklédaji, Nebude
piisobena bolest v&t3{ neZ vpich jehly — budou pouity bé¥né metody aplikace 18&iv a odb&ru krve,

Rozvaj klinickych piznakl onemocnéni borelidzou se neodekdva. Klinické piiznaky borelibzy jsou velmi nezfetelné a G&innost
vakeinace bude vyhodnocena spi¥e na z&klads serologickych odpovédi, PCR prikazu plivodee v organceh a tkanich a na
zdkladé patologickoanatomickych zmén po infekei. Navrhovand mira zdva¥nosli pokusy je sifednd,

Akutni klinické ptiznaky onemocnnf u psit zahruji horegku, bolestivost kloubd, kulhdni, letargii, Iymfadenopatii a celkovou
malatnost. (Shaw SE, Day MJ, Birtles RJ, et al.: Tick-borne infectious diseases of dogs. Trends Parasitol. 2001, 17, 74-80;

Littman MP, Gerber B, Gioldstein RE, Labato MA, et al.: ACVIM consensus update on Lyme borrelivsis in dogs and cats. J Vet
Intern Med. 2018, 22).

V piipadé viiného stavu zvifat bude zabrinéno zbyte&nému utrpen{ zviat Jjefich okamZitym usmreenim. Vzhledem k nutnosti

proveden{ patologicko anatomické pitvy a vy3etfeni organfi, budou viechna zvitata na konei pokusu usmrcena,

‘ Uplatiiovani 3R (replacement, reduction; refingment) 7 o d T e T TR T A

- Nahrazeni poufivini zvitat: Uvedite; prod je nutné ponZit zvifata a pro¢ nemotion byt vyuity alternativy bez pouditi zvitat!
Provenei a terapii onemocnéni u Zivych zvitat nelze naliradit alternativnimi metodami. Cflem Jje ovéeni Winnosti plipravku

pravé u cilovych druhil zvifat. V pribehu testace bude postupovano v souladu s platnymi praviimi pfedpisy, zeiména zdkonem

€. 246/1992 Sb., na ochranu zvifat proti tyrini, ve znéni pozd¥jiich predpisti a zikonem &. 166/1999 Sb., o veterindrn{ pédi a

zméné n¢kterych zikont, ve znéni pozd&jsich predpisd.

Testy jsou nezbytné pro ovéfeni udinnosti vyvijené vakeiny a vychazi z poZadavkdl a doporudent monografie Evropského

lékopisu: Evaluation of efficacy of veterinary vaccines and immunoscra (04/2008:50207).

- Omezent pouZivint zvirat: VysvEtlete; jak lze zajistit pouitf co nejmentiho pottu zvfat, . oo i 0

Polet zvifat odrazi miniméalni potet zvifat pro provedeni exaktniho statistického vyhodnoceni Ginnosti pfipravku nutného pro
registratni proces.

|
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pouzitf z hlediska védeckyoh cili?

_Vysvetlete obecnd opatfent, kterd budou pifijata za d¢elem sniZeni tjmy 2plsobené zvifatim na minimum, =0
Testy jsou nezbytné pro ovéfeni G¢innosti vyvijené vakciny pro psy a vychazeji z poZadavkd a doporutenf monografii
Evropského lékopisu Evaluation of efficacy of veterinary vaccines and immunosera (04/2008:50207) a obeenych 1ékopisnych
poZadavkii a EMEA doporudeni. Nelze tedy uplatnit Zadné alternativy ani omezen.

Budou dodrZoviny zésady huménniho zachéizeni s pokusnymi zvifaty v souladu s platnou legislativou.




