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NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU E

Nazey projektu pokusﬁ S e e T e Camn o
Studic bezpetnosti vakeiny HORNED CCR X L
Doba trvéni projektu pokusti-| Casovy interval pokusu zading naskladnenim zvirat pred jejich aklimatizaci
- St (cca den <21, 4. zhruba 10 tydnh pred ogekévanym porodem) a kondi 4 tydny

| po oekavaném porodu, coz je zhruba 100 dni,

Pokus bude zahdjen nejdtive v EHjnu 2019 a ukonden nejpozdiii do 15. 07,
o ot ] 2024,

I'{liéové slova — maximéln& 5 | skot; imunizace; bezpenost

Ugel projektu pokus’ = oznadte jej kittkem (x) do prazdného policka =

zékladni vyzkum .

translaéni nebo aplikovany vyzkum . .

x | vyvoj, Vﬁeba_ﬁébq zKouseni kvali_ty?' G&innosti a nezavadnosti 1681y, potravin, krmiv a jingch Jatek nebo
vyrobk@i 0o T T SRR A ; bt hirst

ochrana ptirodniho prostfedi v zdjmu zdravi a dobrych %ivotnich podminek lidi nebo zvifat R
zachovani dephll 0 2ot T e T T

vy$8{ vzd&lavani nebo odbornd pfiprava
trestni f{zeni a jiné soudni fizéni = S TR
Cile projektu pokusii (napr. fefené vEdeécké neznamé nebo védecke ¢i klimické potieby)

Ovéfen{ bezpetnosti nové vyvijené vakciny proti prijmovym onemocnénim telat zpisobenym enteropatogenni
Escherichia coli, Clostridium perfringens, rotaviry a koronaviry.

Pravd&podobné potencilni pFinosy projektu pokusi (jak by mohlo byt dosaZeno pokroku ve vaSem védnim
oboru nebo jaky piinos by z néj glovék &i zvifata moblimit) .. - o

Jedni se o preklinickou fizi vyvoje nového imunoprepardtu, jeho# hlavnim piinosem je sniZeni vyskytu
neonatalnich priijmu telat s pozitivnim dopadem na ekenomiku chovu skotu.

Drahy a p¥iblizné polty zviFat, jejichZ pouziti se pfedpoklada . . - -

12 jalovic a pfiblizng 12 jejich telat (za pfedpokladu | telete na jednu jalovici).

Jaké jsou ofekdvané nezadouci Gdinky u zvifat? Jaka je navrhovana mira zavaZnosti? Jak bude se zvifaty
‘naloZeno po skondeni pokusi? . ' R ci
JelikoZ se jednd o pripravek, ktery je teprve ve fazi svého vyvoje, nedekané nezidouc| reakce (. zdvainé
reakce) nelze pfedem vylougit. Nicméné zkuSenosti zadatele jsou takové, Ze piipadny vyskyt zavaZnych reakei
Je nepravd&podobny (lze odekévat prechodné zvy3eni teploty a pfechodny otok v misté aplikace pfipravku).
Tyto zkuSenosti se opiraji o dlouhodobé pouzivéni autogennich vakein podobného sloZeni jako je ptipravek
HORNED CCR. V pfipad¥, Ze pfece jen v disledku aplikace zkougeného piipravku dojde k zdvainé neZidouci
reakei, zvifatiim bude poskytnuta odbornd veterinirni pé&e nebo budou takovd zvitata bezbolestné usmreena.

Mira zdva#nosti projektu pokusu byla stanovend jako mirna.

Zvifata (kravy a telata) budou po ukongeni pokusu a pHsluiné aklimatizaci vzhledem k tomu, Ze se jednd o
mirnou zévaZnost pokusu, poufita do jinych studii, napt do studie d&innosti vakeiny Horned CCR &i do dalgich
vyvejovych projektlt dle momentalni situace.

Uplatiiovéni 3R (replacement, reduction, refinement)

Nahrazeni pouivani zvifat: Uved'te, pro je nutné pouZit zvifata a pro& nemohou byt vyuZity alternativy bez
_pouZiti zvirat. B o R
Hodnoceni bezpe¢nosti veterindmiho 1é8ivého pripravku je moimé pouze na medelu cilovych zvifat, jak to
ukladd 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;
Evropean Pharmacopoeia 50206: Evaluation of safety of veterinary vaccines and immunosera). SloZitost
biologickych a fyziologickych procesti, jejich vzijemnou propojenost a komplexnost nelze simulovat
metodami in vitro, o o

Omezeni pouZivani zvifat: Vysvétlete, jak lze zajistit pouZiti co nejmen3iho podtu zvitat.

Poget zvifat vychdzi z poZadavki Evropského lékopisu a Evropskeé agentury pro légivé pFipravky (EMA) na |
minimalni podet zvifat. o - o
Setrné zachazeni se Zvifaty; Vysvétlete volbu druhu zvifat a pro€ se v pfipad¢ tohoto zvifeciho modelu jednd o

s

nejSetmn&jsi pouZiti # hlediska védeckych cild, - G o N




Vysvétlete obecnd opatfent, kterd budou prijata za aelem sniZeni Gjmy zpisobeéné zvitatim na minimum.

Jak bylo vy8e uvedeno, volba druhu zvifat vychaz z legislativnich pozadavkil (Eudral.ex, Ph. Eur., EMA), aby
bezpelnost veterinarniho lé¢ivého pripravku byla testovina na cilovych zvifatech, coZ je v piipadé pfipravku
HORNED CCR skot. Veskeré ikony na zvifatech (detailn& popsiny v ,,Z&dosti o schvileni projektu pokusi)
rovnéz vychazi z pozadavki a doporueni vySe uvedené legislativy. Tyto tkony budou provadény v souladu
se spravnou laboratorni praxi a Evropskou smémici 2010/63/EU.

Zvitata budou drZena v prostfedi odpovidajicim jejich fyziologickym potfebam, jak je definovano Evropskou
smé&rnici 2010/63/EU. Subkutdnni injekee a odbér vendzni krve pfedstavuje jen mirnou z4t€% pro zvifata.

V pfipadg vyskytu jakychkoliv zdvainych nezddoucich reakei bude pokus ukonéen a zvifatlim bude poskytnuta
odbomd péée nebo budou bezbolestng usmrcena.




