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Vyplitujte jert bué kolonky!
Fi ammldf ka‘ifgte na poéf'fa&‘t, kalonky se u'ét.i‘i autamat:cl-y podie muolstvi textu.

Casovy interval pokusu zatind dnem pfed prvni vakcinaci a konéi 2 tydny po
&tvrté vakcinaci, coZ je zhmba 60 dnil.

: : : : 00 _
Ovéfent bezpecnosu nové Vyvuene vakcmy pro’a Aujezskyho chorobé u psi, zpusobenou prasecml
herpesvxrem 1 (herpesvn‘us suis 1 = SHV—])

Prei;.h.rilcka faze vyvme noveho Imunogregaratu .
‘Druhy a priblizné potty zv jichZp P
3 psu domdcich plcmene beagle starélch Sesti mesmu (gs1 feny)

JelikoZ se jednd o piipravek, ktery je teprve ve fazi svého vyvoje, nefekané neZddouci reakce (fj. zavainé
reakce) nelze zcela vyloudit. V pifipadé, Ze v disledkn aplikace zkouSeného piipravku dojde k zivaZné
neZadouci reakei, zvifatim bude poskyinuta odborna veterindrni pée nebo takova zvifata budou bezbolestng
usnmrcena.

Mira zdvaZnosti projektu pokusu byla stanovena jako mirna.
Zyvifata po ukoneni pokusu zfistanon v chovu spolenosti DYNTEC s 1, o,

Zvifata po ukon€eni pokusu nebudou op&tovné pouZita.
Uplatiiovini 3R {replacement, reduction; reﬁnement)
‘Nahrazeni’ pouzwam zv1rat'- Uved’te-proé je nutné po
‘pouziti Zvirat. .- .
Hodnocerd bezpecnosu veterinarmiho 1é&ivého pnpravku je moingé pouze na modeiu c1Iovych zvifat, Jak to
uklada piisludna legislativa Evropske unie (EudraLex: Volume 6B, Notice to applicants, Veterinary medicinal
products; EMEA/CVMP/VICH/359665/2005: Target animal safety for veterinary live and inactivated vaccines;
Eurcpean Pharmacopoeia 50206. Evaluation of safety of veterinary vaccines and immunosera). Slofitost
biologickych a fyziologickych. procesd, jejich vzijemnou propojenost a komplexnost nelze simulovat
metodami in vitro,

‘Omezeni pouzivani zvitat: Vysvétlete; jak lze zajistit pouZiti ¢o nejmensiho podtu zvifat! =

Potet zvifat vychazi z poZadavki Evropského 1ékopisu a Bvropské agentury pro 16é€ivé pnpravky (EMA) na
minimélm’ poéet zvifat a tudii poéet zv'fat nelze ji;“: v této studii vice redukovat

A
Jak bylo vy§e uvedeno, volba dmhu zvifat vychazi z legislativnich poZadavlkl (EudraLex, Ph, Eur., EMA), aby
bezpetnost vetennarmho 1é¢ivého pripravku byla testovina na cilovych zvifatech, coZ je v piipadé pfipravku
CANVAC A pes. Veskeré tkony na zvifatech (detailnd popsiny v ,.Zédosti o schvéleni projektu pokusfi®)
rovnéZ vychizi z poZadavki a doporubeni vy3e uvedené legislativy. Tyto ikeny budou provadény v souladu
se sprvnou laboratori praxi a Evropskou smérnici 2010/62/EU.




Zvifata budou drZend v prostiedi odpovidajicim jejich fyziologickym potfebdm, jak je definovano Evropskon
smérici 2010/63/EU. Intramuskularni injekce, intranazalni aplikace a odbér vendzni krve pfedstavuje jen
mimou z4téZ na zvifata. V piipadé vyskytu jakychkoliv zavaZznych neZidoucich reakci bude pokus ukonéen
a zvifatim bude poskyinuta cdborni péée nebo budou bezbolestné usmrcena.
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