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Vyplitujte jen bilé kolonky!

Fi ommltif wpbftgte L poé’ftaé‘t, Lolonlw se zvéﬁ‘t’ amomaticky podle U

i Casovy interval pokusu zafina dnem pfed prvni vakcinaci a konéi poslednim
dnem sledovani zvifat po elenzi, coZ je zhruba 956 dmi.

Doba trvani pokusu se odhaduje na 3 roky.

Pokus bude zahdjen po skonfeni a vyhodnoceni projekin pokusii: ,,Studie
bezpetnosti vakciny CANVAC A”, tedy nejdfive v fjnu 2018.

Pokus bude ukonfen nejpozdéji do 25. 11. 2022,

pSl vakcmace uémnost

{Eilé projelctu pokusi (Hapt: re§ené védecke neznimé nebo védecké &i kluucké:potfeby

1 (herpesvirus suis 1 = SHV~1).

Ovéfent t€innosti nové vyvijené vakeiny proti Aujezskyho chorob& u psfi, zpiisobenou prasedim herpesvirem

Preklinicka fize vivoje nového imunopreparatu.

_Druhy a pibliZné potty zviFat, jejichs pouZiti se pfedpokladd

108 pst domacmh (psi i feny)

Jedna se celenzm pokus (experimentalni infekce psd) s fatilnimi nasledky v&etnd thynu psh. Pro sniZeni
utrpeni CelenZovanych zvifat na maximalni moZnou mire budou psi pfi zjisténi klinickych projevii onemocnéni
bezbolestné usmreeni.

Mira zavaZnost projektu pokusu byla stanovend jako zdvazna.

Zvirata po ukongeni pokusu budou usmreena (injekéni pripravek T61, i.v., ddvka bude stanovena dle platného
SPC).

Uplatnovﬁm 3R (replacement reductlon rcﬁnemen

V souladu s poZadavky Evropske komlse a Evropske agentury pro leéCivé pripravky (EMA) musi byt a¢innost
testovaného piipravkn CANVAC A ovéfena u cilovych zvifal. Pravni ziklad pro uskutetnéni studie
je nasledujici:

¢ European Commission (Volume 6B, Notice to applicants, Veterinary medicinal products),

¢ EMEA/CVMP/682/99-FINAL: Duration of protection achieved by veterinary vaceines,

e European Pharmacopoeia (Evaluation of efficacy of wveterinary vaccines and immunosera,

Ph.Eur.:50207).
Vysledky ziskané biologickym pokusem na psech nelze nahradit Zidnymi alternativiimi metodami
a pro dosaZeni cile studie je navrhovany pokus nezbytny. Zpiisob hodnoceni (i¢innosti vakciny, tak jak je
stanoven a vyZadovany legislativou, vyluuje pouZiti in vitro metod. Poget zvifat a povaha zdkroku jsou diny
zivaznymi doporuéeni Evropského 1ékopisu a EMA.

.Omezeni pouZivani zZvitat: Vysvétlete; jak Ize zajistit pouZiti co nejmensiho po&tu zvifat:

Pocet zvifat vychazi z obecnych 1ékopisnych a EMA poZadavkil na podet a velikost pokusnych a kontrolmch
skupin a na podet ¢elenznich zkousek. Tylo pozadavky jsou bliZe vysvétleny v bodé 6 Zadosti.
Jelikoz morbidita v pfipade Aujeszkyho choroby je rovna moralitg, bylo piistoupeno k maximalni redukci
pottu zvifat v kontrolnich skupinich, coZ jsou 3 jedinci na 1 skupinu. Celkové byl pro pokus zvolen nejniZii
moZny pocet zvifat, kiery zajisti relevantni vysledlcy a moZnost Jejich statistického zpracovani.

Setrné zachdzeni se zvifaty: Vysvétlete volbu druhu zvifat a prod se v pipadé tohoto zvifeciho modelu jednd




sniZeni Gjmy. _ zvifa mi :
jejich fyziologickym potiebam, jak je definovino Evropskou

smérnici 2010/63/EU.

Intramuskuldrni injekce, povedeni vytéru nosohltanu a odbér vendzni krve predstavuje jen mirnou zAtéZ na
zvifata. V pfipadé vyskytu jakychkoliv neZadoucich reakei na vakcinaci bude zvifatim poskytnuta odboma
veterinarni péce.

Nejvétsi zat€Z pro zvifata vtomto projcktu pokusu piedstavuje GelenZ psi infek@nimi agens. Samotny
akt &elenZe bude pro zvifata piedstavovat pouze mirnou zAatéZ v piipadé intramuskuldrniho podéani. Perorilni
a intranasdlni podéni EelenZni ddvky nepiedstavuje Zadnou zatéz, jelikoZ prob&hne neinvazivni a pfirozenou
cestou. Diisledky delenZe vSak mohou byt fatalni a proto psi, kteii budou vykazovat typické klinické pfiznaky
onemocnéni, budou bezbolestné usmreeni.




