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NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU

Nizev projektu pokusu

Studie imunogenicity a profektwmho udinku na fretkich

Doba trvani projektu pokusii | Délka aklimatizace zvifat bude minimélng 7 dnfi. Samotné provedeni studie bude
v délce 46 dnd. Provedeni studie je planovano do konce platnosti opravnéni (31. 07.
' 2020).

Klicova slova - maximdlné 5 | Imunogenicita, fretka, atenuovany virus chiipky

'Ukel projektu pokusii - oznacte jej kiiizkem (x) do prdzdného policka
| zdkladni vyzkum
] translacéni nebo apllkovany vyzkum

x| vyvoj, vyroba nebo zkouseni kvality, G&innosti a nezavadnosti 168iv, potravin, krmiv a jinych latek nebo
| vyrobki
| ochrana pnrodmho prostiedi v zajmu zdravi a dobrych ZJivotnich podmmek lidi nebo zvitat
zachovam druhd i
__vy§51 vzde!a ani nebo odborna pnprava T o b e S
| trestni Fizeni a jiné soudni Fizeni

_Cile projektu pokusii (napf. feSené védecké neznamé nebo védecké ¢i klinické potieby)

Cilem studie je zhodnotit imunogenicitu, protektlvm adinek a ovlivnéni 1munolog1ckeho systému dvou testovanych litek a
jejich kombinaci po infekei chfipkovym virem. Testované latky jsou kandidati vakciny ziskani z atenuovaného, replikatné
defektniho viru chtipky (HINT a H5N1). Pokus bude probihat v souladu se smé&micemi CPMP/ICH/302/95 Preclinical
Safety Evaluation of Biotechnology-Derived Pharmaceuticals, EMEA/CPMP/BWP/2289/01 Points to consider on the
development of live attenuated influenza vaccines a EMEA/CPMP/SWP/465/95 Note for guidance on preclinical
pharmacological and toxicological testing of vaccines. Pro zhodnoceni imunogenicity a antmrotlckeho ucinku testované
latky neexistuje alternativni metoda.

Pravdépodobné potencialni prinosy projektu pokusu (jak by mohlo byt dosazeno pokroku ve vasem védnim
oboru nebo jaky pfinos by z néj ¢lovék &i zvifata mohli mit)
Testace kandidzitniho vakcinaéniho viru pro prevenci chﬁpkového onemocnéni u lidi,

Fretka domac1 36 , fretek obou pohlaw ve véku 6-10 mésicii (+4 rezervni zvitata)

Jaké jsou ocekavané nezadouci 0¢inky u zvifat? Jaka je navrhovana mira zavaznosti? Jak bude se zvrraty
nalozeno pos skonceni pokusu?

Stedni projevy chnpkoveho onemocnéni u zvifat 5. davkové skupiny a kontrolni skupiny. Vzhledem k designu studie a
experimentalni infekci chiipkovym virem, se pfedpokldda stfedni zhorSeni Zivotnich podminek zvitat a to pfevaing u
zvifat 5. ddvkové skupiny a kontrolni skupiny. Zvifata budou na konci pokusu usmrcena (T61) a vykrvena.

Uplatiiovani 3R (replacement, reduction, refinement) R

Nahrazeni pouzivani zvifat: Uved'te, pro¢ je nutné pouzut zvifata a proé nemohou byt vyuiity alternativy bez
_pouZiti zvifat.
Pro zhodnocenf 1munogen101ty a protektlvmho ginku testované latky je nezbytné pouZiti laboratornich zvitat. Alternativni
metoda, ktera by zastoupila imunitni reakci organizmu na infekci viru, neexistuje, viz pouzité zdroje.
Pouzité zdroje:
http://www.ich.org/products/guidelines/safety/article/safety-guidelines.html
http:/fwww.ema.europa.eu/ema/index jsp?eurl=pages/regulation/gencral/general_content_000083 jsp&mid=WC0b01ac0580027548
 Omezeni pouzivani zvifat: Vysvétlete, Jak Ize zajistit pouziti co nejmensiho poctu zvifat.
Studie bude provedena na dostateéném poétu zvifat, ktery poskyme validni vysledky pro zhodnoceni 1mun0gen1c1ty a
_protektivniho u¢inku testované latky.
Setrné zachazeni se zvifaty: Vysvétlete volbu druhu zvifat, a proé se v pfipadé tohoto zvifeciho modelu jedna o
nejsetrnejsi pouziti z hlediska védeckych cili.
Vysvétlete obecné opatfeni, ktera budou pfijata za G¢elem snizeni ijmy zplisobené zviratiim na minimum.
Veskeré tkony (aplikace, nasalni vyplachy odbéry krve) Jsou provédeny obdobng, jak je tomu b&zné v humanni a
veterinarni praxi. MnoZstvi odbé&ri (max. 3 odbéry/studie) ani objem jednotlivych vzorkt (2 ml) neptedstavuje pro zvitata
nepfiméfenou zatdz ¢i ohroZeni zdravotniho stavu.




