NETECHNICKB SHI{NUTI I’ROJL‘KTU POKUSﬁ

Nazev pro;ektu pokusu

Zkouska bezpeénosti pripravku BloEqum FH m]ekém emulze pro konc, po aktuahzau vakcmacniho
kmene, pii étyfikrat opakované aplikaci jedné vakeinadni davky hiibatiam,

Doba t¥vani projektii pokusii” | Schvéleni PP — 19.10. 2022

Kli¢ov4 slova = maximding 5 | Bezpetnost, vakcinace hifbat, ch¥ipka kont, equmnf herpesmus 1

Ukel projektu pokusii - oznacie jej kﬁﬁkem (x) do prdzdneko polzcka
zékladnf vyzkum:

translaéni nebo aphkovany vyzkum

X | v§voj, vyroba nebo zkou§em kvahty, ucmnostl a nezavadnostl lec1v potravm krrmv a _]mych ]atek nebo '
vyrobki

ochrana pi‘irodniho prosﬁ‘edl \ zti_}mu zdravx a dobrych zwotmch podmmek hdl nebo zv1rat o :
zachovéni druhi’ e

vy§§i vzdéldvani neho odborn& prlprava

trestni fizeni a Jiné soudni fizeni

Cile projektu pokust (napt. feSens vedecks ﬁezname nebo vedecke & kluncke potreby)

Cilem pokusi je potvrdit bezpetnost pipravku po akfualizaci vakeinaéniho kmene, p¥i Ety¥ikrat opakované aphkacx Jedné
dévky hitbatiim,

Pravdépodobné potenclalm prmosy projektu pokusii (jak by mohlo byt dosazeno pokroku ve vaﬁem védnim
oboru nebo jaky piinos by z nj &lovek &i zvitata mohli mit) :

Vysledky jsou nezbytne pro ovéFeni bezpeénosti vakcmy proti chiipee koni a herpeswru 1 makt;vované po zdméng
vakeina&nfho kmene viru chiipky konf v rémei doporuten{ OIE.

Druhy a piiblizné podty zvi¥at, jejichZ pouZiti se predpoklida

V testech bude pouZito 10 ks konf domdcich plemene &esky teplokrevnik, a to hifbat ve stakf od 4 do 6 mésicl,

Jakeé jsou odekavané neFidouci tinky u zvitat? J aka je navrhovana mira zavamosta? Jak bude se zv:'faty
naloZeno po skondeni pokusu? :

Vzhledem ke sloZeni vakciny a pouZitémmu unumtnimu adjuvans se neiadoum uéinky u poui:tych zvifat nepredpok]éday
u pnuthch zvitat nebude piisobena bolest — budou pouZity béZné metody aplikace 1éGiv. Navrhovand mira zava¥nosti
pokust je kiasifikovana jako mirnd. Po ukonden! polusti budou zvifata ponechéna v daném chovu

Uplatiiovini 3R (replacement, reduction, refinement)

Nahrazen{ pou¥ivén{ zvifat: Uved’te, proc je nutné pouZit zv1rata a proé nemohou byt vyumy alternat;vy i)ez
pouiti zvifat. '

PouZiti zvolenych zvifat vychéz| z poiadavk& EP, a EMEA doporuéem Nelze tedy uplatmt iédné altcmahvy ani omezeni,

Omezeni pou¥ivéni zvifat: Vysvétlete, jak lze zajistit pouZiti co nejmensiho postu zvitat.

Uvedené poéty zvifat pro vedkerd pokusy jsou minimdlni pro validitu testu.

Setrné zachazeni se zvitaty: Vysvétiete volbu druhu zvitat, a pro€ se v piipadé tohoto zvifeciho modelu jednd o
nejietrnéj$i pouZiti z hlediska védeckych cili.
Vysvétlete obecna opattent, ktera budou piijata za G&elem sniZeni Gjmy zplisobené zvitatim na minimum.

Testy jsou nezbytné pro ovefen{ bezpefnosti vakciny v souvislosti s aktualizaci vakcina¢éntho kmene vire chifipky koni z
poZadavki plynoucich z MRP registrace. Metody zkouden! vychdzi z konkrétnich poZadavid Evropského Iékopisu.
Budou dodroviny zdsady humédnniho zachézeni s pokusnymi zvifaty v souladu s platnou legislativou

Vypliiujte jen bilé kolonky!
Formuldf vyplitujte na politali; kolonky se tvétsi automaticky podle mnogstvi textu,



