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NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU upravené podle PR 2020/569

Nazev projektu pokusii

Produkce my$ich monoklondlnich protilatek proti SARS-CoV-2

Doba trvani projektu pokust - v mésicich | 12

Klidova slova - maximdiné pét 1) In vivo, monoklonalni, protilatky
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bezna vyroba

ochrana Iorlrodmho prostiedi v zdjmu zdrav1 a dobrych Zivotnich podmmek lidi nebo zvitat
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Cile projektu pokusii - nap¥. FeSeni nékterych védeckych nezndmych nebo védeckych & klinickych pot¥eb

Cilem pokus( je produkce mySich monoklonalnich protildtek proti SARS-CoV-2 kultivaci in vivo. Jde o technologii
celosvétove b&Zné pouZivanou. Hybridomy vytvoFené spojenim B lymfocyt( (z my$i imunizované konkrétnim antigenem
viru SARS-CoV-2) a permanentn& rostouci nadorovou linii bunék, produkuji pofadované monoklonalni protilatky.
Hybridomy v produkéni fézi rlistu jsou zaokovany do intraperitonea mysi, kde dochazf ke kultivaci, tvoii se asciticks
tekutina s obsahem poZadované monoklonéini protilétky o relativn& vysoké koncentraci.

Pfinosem je produkce monoklonélnich protilatek proti specifickému mistu viru SARS-CoV-2, které budou pousity pro
interni potfeby spoletnosti (vyzkum, diagnostika, testovéni 3arZi apod.), tak potencidln& i pro externi vyugiti zékazniky
v diagnostickych soupravach.

Pravdépodobné potenciilnf pFinosy projektu pokusi - jak by mohlo byt dosazeno védeckého pokroku
nebo jaky prinos by z néj clovék, zvifata ci Zivotni prostiedi mohli mit; v pFislusnych pFipadech rozlisujte
mezi krdtkodobymi (v dobé trvdni projektu) a dlouhodobymi pFinosy (mohou se projevit aZ po skonceni
projeke)
Cilem je potencnalnl vyu2|t| protllétek proti presné dané Eésti viru SARS-CoV-2 ve snaze vytvorit soupravu pro
stanovenf hladiny protektivnich protilatek v krvi Elovéka.

Postupy, které budou na zviFatech zpravidla pouZiviny (napf. injek&ni aplikace, chirurgické zakroky) -
uvedte pocet téchto postupi a dobu jejich trvdni

Injekéni aplikace bunék

Predpokladané dopady / nep¥iznivé Géinky na zviFata (napf. bolest, ztrita hmotnosti, neinnost / snizena
_hybnost, stres, neobvyklé chovéni) a doba trvéni téchto i¢inkd == el el
Zvitata jsou pechve sledovéna a asciticka tekutina j je odebirana p punkm v prlpade zhorseni zdravotniho stavu

nasledkem tvorby ascitické tekutiny je pokus okamZit¢ ukonden usmrcenim pokusného zvitete a odbér ascitické

tekutiny je proveden post mortem . Klasifikace zavaZnosti pokusu: stfedni - dle odst. 5 pism. c) P¥ilohy &. 9 k vyhlésce
¢. 419/2012 Sb.; je provadén zékrok provadény v celkovém znecitlivéni, spojeny po zékroku se zhorSenim celkového
stavu pokusného zvifete

Druhy a pFibliZné polty zviFat, jejichZ pouZiti se pfedpoklada, a pFedpoklidani z4vaznost pokusu

Odhado- | __Odhadovany potet zvifat podle zévazmosti |
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Zvolte polozku.

Zvolte polozku.

Zvolte polozku.

Zvolte polozku.

| Nakladani s_g_z_vji’gty, ktera nebudou na konci pokusu usmrcena _
Odhadovany pocet zvifat k opétovnému _pouz_ltl - 0
4 budou navracena do prlrodniho stanov1ste & systému chovu 0




Odhadovany pocet zv1rat k umlstem do za_]moveho chovu 0

Diivody pro vy3e uvedene nakladam se zvifaty - zgygd te
N/A
_Uplatiiovini 3R . . BRI Syep— .
Nahrazeni pouZivani zvifat - uvedte, jaké alternativy bez pouZiti zvitat jsou v této oblasti dostupné a pro¢
nemohou byt pouZity pro ticely tohoto projektu._ R
" Obecné se ke kultivaci in vivo pfistupuje u hybrldomu které j jsou méné stabllnl, nebo j je neni mozné kultivovat in vitro
kvli jejich viastnostem v mnoZstvi pro pokryti vyrobnich pozadavki. Soutasné znalosti vybranych klond proti SARS-
Cov-2 ndm neumoziuji nahradit v tomto piipadé in vivo kultivaci, kultivaci in vitro. Potfeba aktualniho a rychlého
Yegeni vyZaduje kultivaci in vivo, kterd vyznamné zkréti &as produkce protilatek oproti in vitro produkci. Poznatky z in
vivo kultivace budou vyuZity ke snaze vytvofit vhodné podminky pro budouci kultivaci in vitro.

Tvrzeni bylo ovéfeno dne 15.12.2020 v databazi schvélenych alternativnich metod (DB-ALM) schvélenych a pfijatych
Evropskou spoletnosti pro alternativni metody (ECVAM).

Omezeni pouzivéni zvifat - vysvetlete Jjaky pocet vifat byl pro tento prOJekt stanoven. Popzste kroky které
byly podniknuty ke sniZeni poctu pouzivanych zvifat, a zdsady poufité k vytvoreni studie; pfipadné popiste
postupy, které budou pouzivdny po celou dobu trvdni projektu za vicelem minimalizace poctu pouzivanych
zvifat a které odpovidaji védeckym ciliim (mezi tyto postupy mohou patfit nap¥. pilotni studie, pocitacové
modelovdni, sdilent tkdni a opakovane ' pouZiti). poie ollliells | el |
Ke kultivacim in vivo budou pouZivany pouze poéty laboratornich zvitat nutné k zajlstem kvalitni ‘my$i{ monoklonalni
protllatky pro pokryti poZadavki vyzkumu, resp. vyroby diagnostickych souprav. ]
Setrné zachdzeni se zvitaty - uvedte p¥iklady konkrétnich opatieni (nap¥. zvySené pozorovdni, pooperacni
péce, tlumeni bolesti, vycvik zvirat) pryatych v souvislosti s postupy k minimalizaci dopadil na dobré Zivotni
podminky zvi¥at; popiste mechanismy k p¥ijimdni vznikajicich zmirfiujicich postupii v dobé trvdni projektu |
S pokusnym1 zv1raty bude zachazeno v souladu se zékonem &. 246/1992 Sb. ,,Zakon na ochranu zvifat proti tyrani*
v platném znéni, v souladu s vyhlaskou &. 419/2012 Sb. o ochrané pokusnych zvifat v platném znéni a v souladu

s internimi postupy spole&nosti Immunotech s.r.o. Pokusnd zvifata budou pravidelné sledovana. V piipad¢ zjiSténi
utrpeni pokusnych zvitat bude rozhodnuto o jejich huméannim utracent.

Pouzité druhy zviiat - vysvétlete vybér druhi a souvisejicich Zivotnich stadii

zvite my3 laboratorni {(Mus musculus varietas alba)

kmeny:

BALB/c, inbredni mysi, pohlavi samice i samci

Nude, mutantni mysi, pohlavi samice i samci

Stafi: zviFata stardi Sesti tydni véku

1y Vetnd védeckych pojmi, které se mohou skladat z vice neZ péti jednotlivych slov, a s vyjimkou druhll zvifat a u¢eld
uvedenych jinde v dokumentu

2) Druhy zvifat v souladu s kategoriemi statistického vykazovani v p¥iloze III provadéciho rozhodnuti Komise 2020/569 s
doplitkovou moZnosti ,,nespecifikovaného savee“ pro zachovéni anonymity ve vyjimeénych piipadech



