Vypliiujte jen bilé kolonky!
Formuld¥ vwpliiujte na poéitaci; kolonky se zvési automaticky podie mnofstvl textu.

NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU
Nizev projektu pokusii
Studie bezpednosti vakeiny SUIVACCCR o o
Doba trvéani projektn pokusi | Casovy interval pokusu zatind naskladnénim zvifat pfed jejich aklimatizaci
{cca den -21, tj. zhruba 10 tydnd pred odekdvanym porodem) a konéi 4 tydny
po odekdvaném porodu, coZ je zhruba 100 dni.

Pokus bude zahijen nejdiive v Ifjnu 2019 a ukoncen nejpozdgji do 15. 07.
- 2024' e

Klitova slova — maximalné 5 | prasata; vakcinace; bezpednost

Ucel projektu pokusi — oznadte jej irizkem (x) do prazdného politka

zikladni vyzkum

| translaéni nebo aplikovany vyzkum L o

x | vyvaj, vyroba nebo zkou$eni kvality, i¢innosti a nezavadnosti 1&Civ, potravin, krmiv a jinych latek nebo

vyrobkil

ochrana pfirodniho prostfedi v zdjmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvifat

zachovini druhil

vy$3 vzdélavani nebo odbornd pfiprava

trestnf fizeni a jiné soudni Fizeni

Cile projektu pokusii (napt. feSené védecké neznamé nebo védecke i klinické potieby)

Ovéfeni bezpednosti nové vyvijené vakeiny proti prijmovym onemocnénim selat zplisobenym enteropatogenni

Escherichia coli, Clostridium perfringens, Clostridium difficile a rotaviry.

Pravdépodobné potencislni pFinosy projektu pokusi (jak by mohlo byt dosazeno pokroku ve vaiem védnim

| oboru nebo jaky pinos by z n&j &lovEk &i zvifata mohli mit) o _

Jedna se o preklinickou fazi vyvoje nového imunoprepardtu jehoZ hlavnim pfinosem je sniZeni vyskyiu

neonatdlnich prijmu selat s pozitivnim dopadem na ekonomiku chovu prasat.

“Druhy a pEiblizné poéty zviFat, jejichZ pouziti se pfedpokldda )

12 prasnigek a pfiblizng 120 jejich selat (za pfedpokladu 10 selat na jeden vrh) o
Jaké jsou ocekavané ne¥adouci Gfinky u zvifat? Jaka je navrhovand mira zavaZnosti? Jak bude se zvifaty
naloZeno po skonéeni pokusu? . - S e e

JelikoZ se jedna o ptipravek, ktery je teprve ve fazi svého vyvoje, nedekané nezadouci reakce (fj. zévaZné

reakce) nelze predem vylougit. Nicméné zkuenosti Zadatele jsou takové, Ze piipadny vyskyt zdvainych reakel

je nepravdépodobny (lze ofekévat pfechodné zvyieni teploty a prechodny otok v misté aplikace piipravku).

Tyto zkudenosti se opiraji o jiZ uskutefnéné pokusy, ve kterych byly testovény jiné vakciny se srovnatelnym

slozenim adjuvantni slozky a pomocnych latek (napf. vakeiny fady SUIVAC), a také o dlouhodobé pouZivani

autogennich vakein podobného slozeni jako je ptipravek SUIVAC CCR. V pripadé, e piece jen v disledku
aplikace zkouleného piipravku dojde k zdvainé nezadouci reakei, bude zvifatim poskytnuta odbornd
veterinarni péée nebo budou takova zvitata bezbolestng usmrcena.

Mira zdvaZnosti projektu pokusu byla stanovena jako mirna.

Zvitata (prasnice a selata) budou po ukondeni pokusu a pfisiusné aklimatizaci vzhledem k tomu, e se jedna o
mirmou zéva#nost pokusu, pouita do jinych studii, napt do studie fiinnosti vakeiny Suivac CCR &i do dalSich
vyvojovych projektii dle momentéinf situace.

Uplatiiovani 3R (replacement, reduction, refinement)

o

Nahrazeni pouzivéni zvifat: Uved'te, prog je nutné pouit zvifata a pro¢ nemohou byt vyuZity alternativy bez
powditizvifat. o )
Hodnoceni bezpeénosti veterindrniho |é&ivého pfipravku je moZné pouze na modelu cilovych zvifat tak, jak to
uklada prisludna legislativa Evropské unie (Eudralex: Volume 6B, Notice to applicants, Veterinary medicinal
products; EMEA/CVMP/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 procest, jejich vzdjemnou propojenost a komplexnost, nelze simulovat
metodami in vitro, ~

Omezeni pouzivani zvifat: Vysvétlete, jak 1ze zajistit pouZiti co nej imensiho poétu zvifat.

Podet zvitat vychézi z poZadavki Evropského lékopisu a Evropské agentury pro 1&givé pripravky (EMA) na
minimalni poet zvifat.




etrné zachizeni se zvitaty: Vysvétlete volbu druhu zvifat a proé se v pfipad€ tohoto zvifectho modelu jednd o
nejetrn&j3i pouiti z hlediska védeckych cild. S o
Vysvétlete obecna opatfend, kterd budou pfijata za itelem snizeni 4jmy zplisobené zvifattm na minimum.

Jak bylo vyse uvedeno, volba druhu zvifat vychazi z legislativnich po¥adavki (EudraLex, Ph. Eur,, EMA), aby
bezpednost veterindrniho lé&ivého piipravku byla testovana na cilovych zvifatech, coZ je v piipad& piipravku
SUTVAC CCR prase. Veskeré tkony na zvifatech (detailng popsany v .. Z4dosti o schvaleni projektu pokusii®)
rovnés vychizi z pozadavki a doporudeni vyse uvedené legislativy. Tyto tkony budou providény v souladu
se spravnou laboratorni praxi a Evropskou smérnici 2010/63/EU.

Zvitata budou dryena v prostfedi odpovidajicimu jejich fyziologickym potfebam, jak je definovano Evropskou
smérnici 2010/63/EU. Intramuskularni injekce a odbér venézni krve predstavuje pro zvifata jen mirnou ZAtEZ,
V piipadg vyskytu jakychkoliv zivaZnych neZadoucich reakei bude pokus ukonden a zvifatiim bude poskytnuta
odbornd péée nebo budou bezbolestné usmrcena.




