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NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU '

| Nizev projektu pokusti 7 -

Studie bezpecnosti f égm ¢ teraple mastmd zpu sobcm ch Smphylococcus aureus na c1lovem
zviteti — skotu domdcim

Doba trvani projektu pokusti | Doba trvani pokusu: 21 dnd
it a0 Poks bude zahdjen: Serven - listopad 2019,
Pokus bude ukongen: Eervenec - prosinec 2019.

Kli€ova slova ~ maximaing 5 | skot; fagy; Géinnost; mastitidy

Ulel projektu pokusi — oznacte e krzzkem (x_) do prazdneho po!zd‘ka

zékladni vyzlum -

translatni nebo aphkovany vyzkum

X | vyvoj, vyroba nebo zkouéem kvahty, uémnosn a nezavadnostl leéw potravm, krmlv a jmych Iatek
nebo vyrobki

ochrana pfirodniho prostnedl v ZAjmu zdrav1 a dobxych z:votmch podmmek hch nebo zvuat

zachovani druhii

vy58i vzdélavani nebo odboma piiprava

trestni fizend 3 jiné soudnl fizeni

Cile projektu pokusii (napf. fesené védecké nezndmé nebo védecke &i Klinicke potreby)

Ovéfeni bezpe€nosti vyvijeného fagového prepardtu MASTIPHAG po aplikaci cilovému drulm zvifat (skot
domaci). Preparat je uréen k 16€b& mastitid u skotu zpiisobenych pivodcem Stapivlococcus aureus.

Pravdépodobné potencidlni pFinosy projektu pekusi (jak by mohlo byt dosaZeno pokroku ve va¥em védnim
oboru nebo jaky piings by z néj Clovék & zvifata mohli mit)

Cilem vyvoje prepardtu MASTIPHAG je zajistit U€innou IéCbu mastitid u skotu zpiisobenych plivodcem
Staphyococcus aureus s pouZitim inovativni I€€by prostfednictvim fagh. Jako lhlavui pfinos 1élo studie lze
povazoval vyvoj origindlniho prepartu, jenZ miZe nahradit pouZivani antibiotik pfi 1é€b& mastitid u skotu,

Druly a pfiblizné poliy zvifat, jejichZ pouZiti se predpoklada

10 laktujicich samic (krav).

Jaké jsou ofekdvané neZidouci 0Cinky u zvifat? Jakad je navrhovand mira zdvaZnosti? Jak bude se zvifaty
naloZeno po skonéeni pokusu?

Jednd se o prokdzini bezpelnosti vyvijeného VLP (velerindarniho [éZebného piipravku). V pokusu tedy
nebudou pouzita Zadna infekéni agens, ani nakladani se zvifaty. jenz by jim mohlo zpusobit bolest nebo smrt.
Intramamdami aplikace a méfeni rekialni teploty piedstavuje pro zvifata jen mirnou zatéZ V piipads, Ze se
v diisledion aplikace zkou$eného VLP vyvinou neotekavané neZidouci reakce, bude zvifatim poskytnuta
odborna veterinarni péfe. Pokud bude stav zvifete neléitelny a jednoznalné povede k jeho thynu, bude takové
zvife bezbolestné usmrceno podanim smrtelné davky anestetika: eutanazie preparitem T 61 injekéni roztok
v dévce 6 ml/50 kg Zivé hmotnosti iv., po pfedchozi sedaci prepardiem Xylazin Ecuphar 20 mg/ml injekéni
roztok v davce 1,5 mE/100 kg Zivé hmostnosti i.m. nebo v davee 0.5 ml/100 kg Zivé hmotnosti i.v.

Mléko krav zafazenych do projelctu pokust bude likvidovino pomoci dekontaminagniho systému nZivatelského
zaiizeni spoleénosti ' . a to fyzikdlni cestou horkou parou.

Mira zAvaZnost projekiu pokusu byla stanovena jako stiedni.

Zvifata budou po ukonfeni pokusu vracena puvodnimm chovateli (majiteli). Po ukonéeni pokusu nebudou
zvitala opélovné pouZiia.

Uplatiiovini 3R {replacement, reduction, refinement)

Nahrazeni pouwZivani zvifat; Uvedte, pro€ je mutnd pouZit zvifata a pro¢ nemochou byt vyuZity alternativy
bez pon#iti zvifat.

Neni mozné uplatnil vzhledem k povaze pokusu. Pouze na modelu Zivych zvifat Ize hodnotit bezpetnost
testovaného piipravkn. Slozitost biologickych a fyziologickych procesi véeiné interakce mezi hostitelem
a infekénim agens nelze simulovat metodami in vitro.

QOmezeni pouZivi zvifat: Vysvétlete, jak lze zajistit pouZiti co nejmendiho poém zvifat.

Celkove byl pro pokus zvolen nejniZ3i moZny pofet zvifat. klerv zajisti relevantni vysledky.

Setrné zachazeni se zvifaty: Vysvétlete volbu drubu zvifat a pro¢ se v pnpade tohoto zvifeciho mode]u _;edna
o nej$etrndj$i ponZiti z hlediska védeckych cili.
Vysvétlete obecnd opatieni, kterd budou piijaia za uéelem sniZeni u;my zpusobene zvuatum na minimum,




Volba dmulw zvifat vychazi zlegislativnich poZadavkdé (EMA/CVMP/SWP/66781/2005-Rev.1
a EMEA/CVMP/VICH/393388/2006), aby bezpenost veterinarniho éfivého piipravku byla testovina na
cilovych zvifatech, coZ je v pfipadé piipravim MASTIPHAG skot (laktujici samice). Veskeré tkony na
zvifatech (detailné popsany v ,Zadosti o schvdleni projektu pokust™) rovnéZ vychazi z poZadavlki
a doporudeni vy8e uvedené legislativy. Tyto tikony budou provadény v souladu se sprivnou laboratorni praxi
a Evropskou smémici 2010/63/EU.

Zvifata budou dr7ena v prostiedi, které odpovida jejich fyziologickym potfebam tak, jak je definovino
Evropskou smérnici 2010/63/EU. Aplikace veterindrniho lé¢ivého piipravku a méfeni teploty pfedstavuje pro
zvifala stiedni zatéZ. V piipadé vyskytu jakychkoliv zavaZnsch neZidoucich reakei bude pokus ukonéen
a zvifatiim bude poskytnuta odborna péée nebo budou bezbolestné usmreena.




