‘Nazev projektu pokiisii

OviFeni bezpefnosti vakelny proti priijmovym enemocnénim selat zpisobenych Escherichia coli a Rotovirus suis, a
_protl _enterotoxémn vyvolané Closmdmm perfringens,

Schvalenf PP - 26. 4. 2022

Escher1ch1a, Clostridium, rotavirus, toxin, bezpecnost

Ucel projektu pokusii - ozwnacte fej liizkent (x) do prazdiého policka

Cile projeltu’ ireby),

Cilem expermlentﬁ bude ovéf'lt bezpednost vyvijené vakciny pron antlgenum E. coli, Rotavirus suis & toxmﬁm C
perﬁmgens

Vysledky jsou nezbymé pro ovéfeni bezpeonosn vyvﬁene vakciny pro prasata, které je nutné pro registraci pfipravku.

‘Drithy a priblizné podty zvifat, jéjichz pouziti se predpoklada -

Pi‘edpoklédé. 5¢ pouiiti 320 Ics prasat domécmh

Po vakcinaci nejsou ofekdvand zévainé nezadouci ucmky U prasnifek nebude pfi aplikaci vakciny nebo placeba
piisobena bolest (ne vEt3f neZ bolest zpiisobend vpichem jehly). Navrhovana mira zivanosti pokusii je klasifikovana jako
mimd. Po nkonen{ pokusti budou viechna zvitaia ponecbéna v daném chovu

:Upiatuovam 3R (1ep1acement reductmn reﬁnement_)

obecného  Clinku  Ewropského lékopisu  (04/2013:50206) a dcporucem Eviopské  Iékové  agenlury
(B\.d]:AfCVMPfVICHBSQfSGS/ZOO) Nelze fedy uplatnit Z4dné altematwy ani omezeni.

PouZiti zvoleﬂych zvitat, 4. cilovy drub a dané kategorie, pro ovEfeni bezpeSnosti vakeiny vychézi zpozadavku a

Omezeni pouzivani zvitat: Vysvétlete: jak lze zajistit pouZili ¢o fiejmendiho poltn zvifat:

Uvedené potty zviiat pro velkeré pokusy vychdzi z minimélntho pottu dle doporudeni EP a EMA, Jsou véak navy§eny pro
zajist¥nf validity testu po celou dobu frvan{ studie.

Setrné zachézeni ge zvifaty: Vysvétlete volbu dl uhu zvilat a p1oc sV pupade tohoto zZvif ec1ho mode]u Jedna o
nej¥etrngjii pouzm z hlediska vedeckych eflit. - i
| Vysvétlete obecnd opatieni, Itera budou pn;ata 7 uceiem sniZeni u_1my zpﬁsobene zvimtum fia minimum.

Testy jsou nezbyme pro ov&feni bezpe€nosti vyvijené vakeiny pro prasata. Zvoleny druh je cHlovym druhem, pro ktery je
vakelna wdena. Zvolend kategorie je povaZovdna za nejeitlivéjsi (prasnitky). Vybér cilového druhw a kategorie vychazi
z Evropského 1€kopisu a Evropské Iékove ageniury. Diale bude postupovéno tak, aby zvifata byla umistdna a ofetfovina
vsouladu se zdkonem &. 246/1992 Sb., ma ochranu zvifat proti tyréni, ve znéni pozdgjsich piedpist, vyhlaskou &.
419/20125b. o ochrané pokusnych zviiat a zédkonem & 166/1999 Sb., o velerindmi pédi a zmdn# nélaerych zdkont, ve
zn¥ni pozd&j¥ich piedpisi.

Vyplitujte jen bilé kolonky!
FormuldF vyplitujte na pocitaci; kolonky se 7vétsi automaticky podle mno¥stvi textu.
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