Vypliiujte jen bilé kolonky!
Formuld# vypliiujte na pocitac; kolonky se zvét3i automaticky podle mnoZstyi textu,

NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU

Nazev proiektu pokusi
EStudie bezpeEnosti'vakciny SUIVAC CIRCO

DA Fvani projektn pokusi Casovy interval pokusu zafina dnem pied aplikaci vakeiny a konéi 14. den po
T aplikaci vakeiny, Celkem bude provedena | aplikace, co? je zhruba 15 dnii.
Pokus bude zahdjen v priib&hu roku 2019 a bude ukonden nejpozdéji do konce
roku 2019,

Klicova slova — maximalng 5 prasata; vakcinace; bezpetnost

Utel projektu pokusit — oznatte jej kFiskem (x) do prdzdného policka

zékladni vyzkum

translaéni nebo aplikovany vyzkum

X | vyvoj, vyroba nebo zkougeni kvality, G€innosti a nezavadnosti 1é&iv, potravin, krmiv a jinych latek nebo
yyrobkdl ' E ’ :

ochrana ptirodniho prostiedi v zdjmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvifat 1
zachovani druhd STt o

vyS§i vzd8lavani nebo odborna piiprava

rour

trestni fizeni a jiné soudni fizeni

Cile projektu pokusil (napf. feSené védecké eznamé nebo védecké &i klinické potfeby) . :
Ovéieni bezpednosti nové yyvijené vakeiny proti onemocnénim souhrnné oznatovanych jako PCVAD
(circovirus-associated diseases) zplisobenych prase¢im cirkovirem typu 2 (PCV2).

Pravdépodobné potenciaini p¥inosy projektu pokusé (jak by mohlo byt dosaZeno pokroku ve vadem védnim

obori nebo jaky pfinos by z néj Elovik &i zvitata mohli mit) .
Jedna se o preklinickou fazi vyvoje nového imunoprepatétu, jehoZ hlavnim pfinosem je sniZeni vyskytu

poodstavového syndromu chiadnuti selat s pozitivnim dopadem na ekonomiku chovu prasat.
Druhy a pFiblizné poity zZvirat, jejichZ pouZiti se predpokladd '

Prase doméci; celkem 10 ks selat ve vaku 3 tydny s toleranci 3 dny (stafi 18 az 24 dni).

Jaké jsou oekdvané nezadouci aSinky u Zvitat? Jaké je navrhovand mira zavaznosti? Jak bude se zvifaty -
nalozeno po skondeni pokusu? & R T L P R . L
Jelikoz se jednd o piipravek, ktery je teprve ve fazi svého vyvoje, netekané nezadouci reakce (fj. zévainé
reakee) nelze zcela vylougit. V piipadé, Ze v disledku aplikace zkouSeného piipravku dojde k zavazné
nezadouci reakei, bude zvifatim poskytnuta odbornd veterindrni péte nebo budou takova zvifata bezbolesing
usmreena.

Mira zavaznosti projektu pokusu byla stanovena jako mirnd.

Zvitata budou po ukondeni pokusu prodana na jatka nebo jinému registrovanému chovateli. Zvifata po
ukongeni pokusu nebudou opétovné pouZita.

Uplatfiovani 3R (replacement, reduction, refinement).

Nahrazen( pouZivani zvifat: Uved'te, prot je nutné poufit zvifata a pro& nemohou byt vyuZity alternativy bez
pouiti zvitat. - oo T T N : BRI

Hodnoceni bezpe¢nosti veterinarniho lésivého pipravku je moZné pouze na modelu cilovych zvifat, jak to
uklada prislugna legislativa Evropské unie (EudraLex: Volume 6B, Notice to applicants, Veterinary medicinal
products; EMEA/CYMP/VICH/359665/2005: Target animal safety for veterinary live and inactivated vaccines;
European Pharmacopoeia 50206: Evaluation of safety of veterinary vaccines and immunosera). SloZitost
biologickych a fyziologickych procesil, jejich vzajemnou propojenost a komplexnost, nelze simulovat
metodami jn vitro.

Omezeni pouzivani zvifat: Vysvétiete, jak lze zajistit pouZit co nejmengiho pottu zvifat.

Potet zvitat vychazi z poZadavki Evropského 1ékopisu a Evropské agentury pro |éivé piipravky (EMA) na
minimalni podet zvifat. V této studii byl minimalni doporuteny potet zvifat navyden o 20 %, a to z toho
diivodu, Ze nelze vyloudit, Ze se v priibéhu pokusu vyskytnou nedekané udalosti, které by vedly k vyfazeni
nékterych zvitat z pokusu. V takovém ptipadé, a pokud by doporudeny polet zvifat neby! navysen, by mohlo
dojit k poklestl celkového poétu zvitat pod minimalni &isio pozadované lékopisem a EMA a tudiZ i k nucenému
opakovani celého pokusu.

Setrné zachézeni se zvifaty: Vysvétlete volbu druhu zvitat a pro& se v pipadé tohoto zviteciho modelu jednd o
nejetrnjsi pouZiti z hlediska videckych cild. . . _ i
Vysvétlete obecnd opatfeni, kterd budou pfijata za G¢elem sniZeni ijmy zplsobené zvitatiim na minimum. -~




Jak bylo vySe uvedeno, volba druhu zvifat vychézi z legislativnich poZadavkii (EudraLex, Ph. Eur., EMA), aby
bezpetnost veterinarniho 1€€ivého piipravku byla testovana na cilovych zvifatech, co? je v ptipadé pfipravku
SUIVAC CIRCO, prase. Veskeré Gkony na zvitatech (detailné popsdny v ,.Zadosti o schvileni projektu
pokusii) rovnéZ vychazi z poZadavk( a doporudeni vySe uvedené legislativy. Tyto kony budou provadény
v soutadu se spravnou laboratorni praxi a Evropskou smérnici 2010/62/EU.

Zvirata budou drZena v prostiedi odpovidajicim jejich fyziologickym potiebam, jak je definovano Evropskou
smérnici 2010/63/EU. Intramuskuldrni injekce pfedstavuje jen mitnou z4té% pro zvifata. V piipadé vyskytu

jakychkoliv zavaZnych neZadoucich reakei bude pokus ukongen a zvifatiim bude poskytnuta odborna péée nebo
budou bezbolestnd usmreena,




