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» _Ové&feni utinnosti vyvijené vakeiny proti leptospiréze koni v souladu s poZadavky Evropského lékopisu,
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o Ovéfeni t&innosti vyvijené vakeiny proti leptospiréze koni

e ZgjiStén! dat potfebaych pro predloZeni Zadosti o registraci testované poloZky (vyvijeného veterindrniho 1€8ivého
piipraviku).

e Pfi zaregistrovini tcstované polofky se rozSifi nabidka vakein pro kong, ¢oZ bude vpraxi znamenat roziffeni
preventivnich opatfeni v chovech koni

Druhy a pFibliZné pocty zvirat, jejichZ pouiti se predpoklada
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Vzhledem ke sloZeni vakciny a pouZitému imunitnimu adjuvans se neZadouct adinky u zvifat neptedpokladaii, Nebude

plisohena bolest vt neZ vpich jehly — budou pouZity b&né metody aplikace 16¢iv a odbiru krve,

Po provedené infekei se u nevakcinovanych skupin zvifat ofekava To7v0] onemocnéni, Onemocn#ni u konif probihd v&tiinou

asymptomaticky (Verma, A., Stevenson, B., Adler, B. Leptospirosis in horses. Vet Microbiol 2013; 167:61 ~8). PFi mirné formé

onemocndni je leptospiréza koni doprovézena mimou horetkou, ztratou chuti k pEfjinu potravy a letargil, T8Zk4 forma se

projevitje Zloutenkou, hemoragiemi na sliznicich. Selhdal ledvin je Sastdjsi u hifbat neZ u stardich koni. Klasicka iktericka

leptospiroza se vyskytuje hlavng u hifbat 2 u dospélych koni je relativnd vzacnd {Khurana, S. K., Dhama, K., Minakshi, P.,

Gulati, B., Malik, Y. S., Karthik, K. Leptospirosis in horses: Special reference to equine recurrent wveitis, Jebhas 2016:4:123-

31). Navrhovand mira zdvaZnosti je zavaina.

V ptipadé viiného stavu zvifat bude zabrin#no zbyteZnému utrpeni zvifat jejich okamZitym usmrcenim.

Vzhledem k nutnosti provedeni patologicko anatomické pitvy a vySettenf orgéndi, budou vSechna zvifata na konci pokusu
usmroena.

. Uplatiiovin{ 3R (replacement; reduction, refinement) e e NI PIU
Nahrazen{ pouzivéni zvifat: Uved'e, prot je nuiné pouit zvifata a prot nemohou byt vyuZily alternativy. bez pou¥it zvitat . .
Prevenci a terapii onemocnéni u Zivych zvitat nelze nahradit alternativnimi metodami. Cilem je ovéfeni bezpe&nosti pifpravku
pravé u cilovych druhi zvifat. Podet vifat odriZi minimalni potet pozadovany Evropskym lékopisem. V prib&hu testace bude
postupovano v soutadu s platnymi pravnimi pfedpisy, zejména zakonem &. 246/1992 Sb., na ochranu zvitat proti tyrani, ve
meni pozd&dich pfedpisi a zdkonem & 166/1999 Sb., o veterindrni pé&i a zménd nékterych zikont, ve zntni pozdgjsich
prredpisq. i

Testy jsou nezbytné pro ov&feni bezpetnosti vyvijend vakeiny a vychdzi z poZadavkd a doporugeni monografic Gvropského
leékopisu: Evaluation of efficacy of veterinary vaccines and immunosera {04/2008:50207).

Omezeni pout{vanf zvitat: Vysvétlete, jak Ize zajistit pouzifi co nejmendiho podtu zvitat. v

borunebs

mialoZeno po skondeni

i

Potet zvifat odraZi minimélni poet zvitat pro provedeni exakimiho statistického vyhodn'oceni"ﬁ'éinnosti pEpravku nutného pro
registraéni proces. o

._Qelyn_t_é'__;?;acli'z’;ze_gi_- se zvifaty: Vysvétlete volbu druhu zvitat a proé sc v pfipadé tohoto zvifecilio modelu jedn4 o nejZetrngjsi
pouziti z hlediska védeckych oflt? - © T T

Vysvitlete obecna opatfeni, ktera budou piijata za ticelem snizent jmy 'z{)ﬁsglién'é zvitatlim na minimuwn,.

Testy jsou nezbyiné pro ovéfeni Utinnosti vyvijené vakciny pro koné a vychazeji z poZadavidd a doporudeni monografii
Evropského [ékopisu Evaluation of efficacy of veterinary vaccines and immunosera (04/2008:50207) a obecnych lékopisnych
poZadavk a EMEA doporuteni. Nelze tedy uplatnit Zidné alternativy ani omezeni.

Budou dodrZovany zésady humannfho zachézeni s pukusuyini zvifaty v souladu s plamou tegislativou,




