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akciny SUIVAC CIRCO

Pokus se sklada ze dvou etap:

1. etapa: pokus zadina -7. dnem pfed prvni vakeinaci a konéi 49. den po
aplikaci vakciny, coZ je zhruba 56 dng.

2, etapa: pokus zadind -7. dnem pied prvni vakcinaci a konéi 154. den po
aplikaci vakciny, coZ je zhruba 161 dnii.

Doba trvani pokusu se odhaduje na 210 dmi, to je piblizné 8 mésicii. Pokus
bude ukonéen nejpozdéji do 25. 11, 2022,
prasata vakcmace uémnost

'f:Cﬂe'prOJektu pokusu (napiiTeiénd v decké-neznéme fiebo. védecké &iklinické potieby

Ovéfeni uCinnosti nové vyvijené vakciny proti onemocnénim souhrnng oznatovanych jako PCVAD
(circovirus- assoclated d:seases) zpusobenych praseéun cukovm:m typu 2 (PCV?_)

'_-Pravdépodo né i p_o g
_oboru nebo jaky pfinos by z néj Elovek & zvitata mohli mit

Jednd se o preklinickou fazi vyvoje nového nnunoprepaiétu jehoZ hlavnim piinosem je sniZeni vyskytu

‘Druhy a piiblizné poty zviFat, jejich¥ pouZiti se pfedpoklada

poodstavového syndromu chiadnnti selat s pozitivnim dopadem na ekonomiku chovu prasat

Prase domédci; 24 selat ve véku 3 tydny; 8 biezich prasnic a piiblizné 80 _}e_]lch narozenych selat (za.

predpokladu 10 sclat na jeden vrh)._ Celkem 112 ks prasat,

Jako nepiiznivy dopad na selata lze povaZovat preeﬁodnoﬁ “boIest nésledﬁjlc1 pe .mtraml'lskularm m_;ekm

(aplikace vakciny &i placeba) nebo pii odbéru krve, V obou pfipadech lze tyto nepfiznivé dopady klasifikovat
jako mirmné obtize. Disledky &elenZe v8ak mohou mit velini nepfiznivy dopad na selata ve smyslu plného
rozvinuti nemocti a piipadoného thynu.

Mira zdvaZnosti projektu pokusu byla stanovena jako zavazZna.

Pro sniZeni ntrpeni elenZovanych zvifat na minimAlni moZnou mirn budou selata, ktera budou vykazovat
piiznaky pokrotilejdiho stadia onemocnéni, zejména pokud by dochdzelo k evidentnimu utrpeni zvifat
a prognoza by byla nepfiznivd, bezbolestné usmrcena poddnim smrtelné davky anestetika (viz niZe).

Po ukonCeni pokusu budou selata bezbolestnd usmrcena poddnim smrielné divky anestetika: cutandzie
prepardtem Exagon 400 mg/ml injekéni roztok v ddvce 0,2 mlkg Zivé hmotnosti, po pfedchozi sedaci
preparitem Stresnil 40 ml/ml injekéni roztok v davee 1 ml/20 kg Zivé hunotnosti.

Po nkondeni pokusn budou prasnice prodany na jatka nebo jinému reglstrovanemu chovateh

..Up[atnovzim 3R (replacement ; reduction reﬁnement)

Hodnoceni uémnosn veterinarniho iecweho'pnpravku je moZné pouze na modelu cﬂovyeh zwrat Jak to ukiada

piisluind legislativa Evropské unic (Eudralex: Volume 6B, Notice to applicants, Veterinary medicinal
preducts; EMEA/CVMP/682/99-FINAL: Duration of protection achieved by veterinary vaccines; European
Pharmacopoeia 50207: Evaluation of efficacy of veterinary vaccines and immunosera). SloZitost biologickych
a fyziologickych procesii, jejich vzijemnou propojenost a komplexnost, nelze simulovat metodami in vitro.




| Omezent pouzivéni zvifat: Vysyétlete; jak 1ze zajistit pouziti co nejmensiho podtu zvirat.
JelikoZ vakcina proti prase¢imu cirkoviru nemda vlastni monografii v Evropském lékopisu, odhadovany podet
zvifat vychazi z 1ékopisnych poZzadavki na minimalni polet a velikost pokusnych a kontrolnich skupin
uvedenych u srovnatelnych vakein pro prasata (Ph. Eur. 0965: Porcine parvovirus vaccine inactived, Ph. Eur.:
0963: Porcine influenza vaccine inactived, Ph. Eur.: 0744: Aujezsky’s disease vaccine for pigs). Déle pak
z I¢kopisnych a EMA poZadavki na nezbytny podet &elenZnich zkousek a na pritkaz jak nastupu imunity, tak
jejiho twam Zvoieny pocet zv1rat zoh}ednu_]e 1b1010g1ck0u vanabﬂltu mem Jednothvylm zv1raty

R —

ysvétlete ob .
Jak bylo uvedeno vy$e, volba druhu zvifat vychaz z legislativnich poZadavki (Eud:aLex Ph. Eur EMA) a y
tginnost veterindrniho IéCivého piipravkn byla testovana na cilovych zvifatech, coZ je v pnpadé piipravku
SUIVAC CIRCO, prase domsdci. Veskeré tikony na zvitatech (jsou detailné popsdny v ,,Zadosti o schvaleni
projektu pokusi™) rovndz vycham z poZadavkil a doporuceni vySe uvedené legislativy. Tyto dkony budou
provadény v souladu se spravnou laboratorni praxi a Evropskou smérnici 2010/62/EU.

j
Zvifata budou drZena v prostied{ odpovidajicim jejich fyziologickym potfebim, jak je definovano Evropskou
smérnici 2010/63/EU. V piipadé vyskytu jakychkoliv zdvaZnych neZidoucich reakci bude pokus ukonden
a zvifathm bude poskytnuta odborna péte nebo budou bezbolestng usmrcena.




