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Oviéfeni bezpeinosti vakciny prot: leptosplréze u koni

Doba tévani projektu pokus Schvaleni PP - 19.10.2022
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X |vyvoj;vyroba nebo zkoudeni k_vahty, ulinnosti’a nezavadnostl leﬁzv potravm immv a }mych létek nebo Vyrobk

* ochrana pifrodnfho prosﬁ‘edf v zﬁ;mu zdrav( a' dobiych Zwotnich podmfnek hd1 nebo zv{fat
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Cile #rolekiu pokusﬁ (nap¥irefené védecke nezitdmé nebo: vodecké él khmcké poﬁ‘eby) :

o Ovireni bezpetnosti vyvuené vakcmy protl leptosplréze koni v souladu s pozadavky Evropského lékoplsu

:_Prswdé' odobné potencidlni princ
- juky prinos by z ndj dlovek i zvifata mohli mit)

s  Ovéfeni bezpefnosti vyvijené vakciny proti leptospu‘oze kom

s  Zajisténi dat potfebnych pro pFedioZeni 7adosti o registraci testované polodky (vyvijeného veterindrnfho 16¢ivého
piipravku}.

= Pri waregistrovini testované polozky se roz8ifi nabfdka vakefn pro kon¥, coZ bude vpraxi znamenat rozif‘end
preventivnich opatfeni v chovech koni

- Pruhy a pFibliZné polty zvifat; jejich pouZiti se pledpokladd:

Kt doméci (Equas cabalfu.s) ]6 kusu I’li’fbﬁtd ve 5taﬂ od 6 mésich, bez ro.adllu pohlavf

dakg jsou olela
“pokusu?:

Vzhledem ke sloZeni vakciny a pouZitému imunitnimu ad_;uvaas se nezadoucl uémky u pou.mych zvifat nepfedpoklddaji. U

pouZitych zvitat nebude piisobena bolest — budou pouzity b&7né metody aplikace lé&iv. Navrhovana mira zivaZnosti pokusi je
klasifikovana jako mirnd. Po ukondeni pokusti budou zvif ata pouechaua v daném chovu

Uplatiiovani IR (réplacement; réduction: refinément):

.Nahirazénf pouZivanf zvi¥at: Uved'te; prod jé numé pouZ;t zvlt‘ata a proé nemohou byt vyuﬁtty a!tematwy bez pou.’zxtl zvn‘at.

Prevenci & terapii onemocngni u Zivych zvifal nelze nahradit allernativaimi melodami. Cllem je ovifenf bezpetnosti pi‘ipravku
pravé u cilovych drubi zvifat, Polet zvifat odraZi minimalni potet poZadovany Evropskym lékopisem, V priib&hu testace bude
postupovano v souladu s platnymi prévnimi pedpisy, zejména zékonem & 246/1992 Sb., na ochranu zvifat proti tyréni, ve
méni pozdé&dich predpish a zdkonem & 166/1999 Sb., o veterinarni pédi a zméné nékterych zikond, ve zudni pozddj¥ich
ptedpish.

Testy jsou nezbytné pro ovéfeni bezpetnosti vyvijené vakeiny a vychézi z po¥adavkil a doporuéen] monografie Evropského
1ékopisu: Evaluation of safety of veterinary vaccines and immunosera (04/2013:50206).

-Omezénd pouivénd zvirat; Vysvitléte; jak lze zajistit pouiti co nejmentihe podtu zvitat.

Podet zvifat odrdZf minimalnf podet poZadovany Evropskym [ékopisem.

Setrné zachdzeéni se zvifaty: Vysvéﬂete volbu druhu zvﬁ‘at a proé sev pi‘lpadé tohoto zvirecﬂlo modelu _]edné o neﬁetméﬁt
 pouiti z hlediska Védeckych cili?- .

Vysvétlete obecnd opatteni; kterd budou pn_]ata 7a uéelem snizeni ujmy zpusobené zvn“‘atﬁm n minimui, v

Testy jsou nezbytné pro ovéfenf bezpetnosti vyvijené vakefny pro koné a vychazejf z po¥adavki a doporuéen{ monograﬁi
Evropského lékopisu Evaluation of safety of veterinary vaccines and immunosera {04/2013:50206) a obecnych 1ékopisnych
poZadavkii a EMEA doporuleni, Nelze tedy uplatnit 2idné alternativy ani omezeni.

{ Budou dodrZovany zasady huménniho zachdzeni s pokusnymi zvifaty v souladu s platnoy legislativou.




