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: NETECHNICKE SERNUTI PROJEKTU POKUSU :

L Stu{iie bezpecnostl vakcmy HORNED PAPILO |

|/ Doba trvani projektu pokusti*| Casovy interval pokusu za&ina dnem aplikace vakciny a kon¢i 14. den po
3. aplikaci vakciny. Celkem budou provedeny 3 aplikace, coZ je celkem 42 dnfi.
Pokus bude zahdjen v pritb€hu roku 2019 a bude ukonten nejpozdéji do konce
| roku 2019.

'Kli¥ova slova = maximaln 5 skot; vakcinace; bezpetnost

Udel projektu pokusi = oznac‘,te jei kﬁfkem ()g) do prazdneho polz’éka
‘zékladni vyzkum: * :

“transladni nebo aphkovany vyzkim!

X [vyvoj; vyroba cbo zkou§em ' ahty, uémnostx a nezévadnosu leéw potravm, knmv a mech latek nebo' :
‘vyrobki :

“ochrana pnrodmho prostredl v zaj mu zdrav1 a dobrych Avotmch podmmek 11d1 nebo zv1rat
‘zachovéni druhi’ : SR SN

. vy$si vzdélavani nebo odbornd pnprava

. tréstni fizend a jiné soudnf fizeni:

_Cile projektu pokusa (hapi. feSend védeéké.nezname nebo védecke 61 k!zmcke potreby)

Ovéfeni bezpednosti nové vyvijené vakeiny pro zajisténi utinné a bezpetné preventivni ocluauy pred rozvo;em
a k lecbe bemgmch novotvaru kuze a shzmc zpusobenych bovmmm papxlomavuem typu lu skolu

oboru nebo jaky prinos by z ndj &lovek &i zvifata mohli mit) .

Jednd se o preklinickou fazi vyvoje nového imunopreparitu, kterv muze p021t1vne ovllvmt kvahtu chovu skotu
Druhy a p¥iblizné poty zvifat, jejich? pouZiti se piedpoklada - . . : - :

Skot; celkem 10 ks telat obou pohlavi ve stafi 4 aZ 6 mésicii.

-Jaké jsou olekdvané nezidouci uémky u zwrat‘? Jaka }e navrhovana mira zavaznosm Jak bude se zv1raty
naloZeno po skonteni pokusu? -

JelikoZ se jedna o pfipravek, ktery je teprve ve faz1 sveho vyv01e necekane nez,adoum reakce (to je zdvainé
reakee) nelze zcela vyloudit. V pfipadé, Ze v disledku aplikace zkouSeného piipravku dojde k zavaZné
neZadouci reakci, bude zvifatim poskytnuta odborna veterindmi péée nebo budou takova zvifata bezbolestné
usmreena.

Mira zavaznosti projektu pokusu byla stanovena jako mirnA.

Zvifata budou po ukonCeni pokusu vricena pivodnimu majiteli (registrovanému chovateli). Zvifata po
ukonéeni polusu nebudou opdiovng pouita.

Uplatitovini 3R (replacement, reduction, refinément)

" TENY

Nahrazeni pouzwani zvifat: Uvedte, proé _]e nutne pount Zvitaia a proé nemohou byt vyuZity alternativy bez
pouatl zvifat. '

Hodnoceni bezpeénosu veiermarmho lecweho pnpravku je moZné pouze na medelu cilovych zvifat, jak to
uklada pfisluSna 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 procesd, jejich vzdjemmnou propojenost a komplexnost, nelze simulovat
metodami in vitro.

Omezeni pouzivani zvifat: Vysvétlete, jak lze zajistit pouZiti co nejmensiho podtu zvifat.

Poget zvifat vychdzi z poZadavkd Evropského lékopisu a Evropské agentury pro légivé piipravky (EMA) na
minimalni pocet zvifat. V této studii byl minimalni doporu¢eny podet zvifat navySen o 20 %, a to ztoho
ditvodu, Ze nelze vyloudit, Ze se v prilb&hu pokusu vyskytnou negekané udalosti, které by vedly k vyfazeni
nékterych zvifat z pokusu. V takovém ptipadé, a pokud by doporudeny podet zvifat nebyl navygen, by mohlo
dojit k poklesu celkového poctu zvifat pod minimdlni &islo poZadované Iékopisem a EMA a tudiZ i k nucenému
opakovdni celého pokusu.

Setrné zachazeni se zvifaty: Vysvétlete volbu druhu zvifat a pro¢ se v pnpadé tohoto zv1reciho modelu jedné ]
nejéetrnjsi pouzm z hlediska vé&deckychcild. -~ -~
Vysvétlete obecnd opatieni, kterd budou pfijata za {idelem snizeni Hjmy zpusobene zvifatim na minimum.

Jak bylo vye uvedeno, volba druhu zvifat vychazi z legislativnich poZadavki (EudraLex, Evropsky }ekopls




EMA), aby bezpetnost veterindrniho Ié€ivého pripravku byla testovana na cilovych zvifatech, coZ je v pfipadé
ptipravkn HORNED PAPILO skot. Veskeré tkony na zvifatech (detailnd popsdny v ,,Zadosti o schvdleni
projekiu pokusii) rovnéZz vychazi z poZadavkii a doporugeni vy$e uvedené legislativy. Tyto tkony budou
providény v souladu se spravnou laboratorni praxi a Evropskou smémici 2010/62/EU.

/

Zvitata budou drZena v prostfedi odpovidajicimu jejich fyziologickym potfebam, jak je definovano Evropskon
smérnici 2010/63/EU. Intramuskularni injekce piedstavuje jen mirnou zitéZ pro zvifata. V pHpad® vyskytu
Jjakychkoliv zdvaznych neddoucich reakei bude pokus ukongen a zvifathim bude poskytnuta odbornd pée nebo
budou bezbolestng usmicena.




