Vypliiujte jen bilé kolonky!
Formular vyplnuﬁe na po&‘ltaé’z, kolonky se zvét&‘l' automattcky adl mnoistvt’ textu

.Studle bez

| Casovy interval pokusu zadind dnem pred prvni vakcinaci a konéi 2 tydny
po &tvrté vakeinaci, coZ je zhruba 60 dni.

Pokus bude zahdjen nejdiive v bieznu (dubnu) roku 2018.

Pokus bude ukon&en nejpozdéji do konce roku 2018.

p31 vakcmace bezpecnost

.......

.Overem bezpecnosn nové vyvgene vakcmy .pxotl Amezskyho chorobe U ] psu zpusobenou prasedim
herpesv1rem 1 (herpeswrus suls 1 =SHV -1)

Prekhmcka faze v vyvqe noveho lmunopreparatu B

‘Druhy a priblizné poéty zvirat, jejichZ pouziti se predpoklada

8 psu domac1ch plemene beagle starsmh Sesti mésicii (pSl i feny)

Jelikoz se Jedna 0 p1 1pravek ktery je teprve ve fazi svého vyvoje, nedekané neZadouci reakce (tj. zdvazné
reakce) nelze zcela vyloudit. V ptipadg, Ze v disledku aplikace zkouSeného piipravku se vyvinou neZidouci
reakce, zvifatim bude poskytnuta odborna veterinirni péce. Pokud bude stav zvifete neléCitelny a vedl by
k jeho moZnému thynu, bude takové zvife bezbolestnd usmrceno pieddvkovanim anestetikem (injekEni
pfipravek T61, i.v. dle SPC). Takovyto vyvoj pokusu se oviem nepiedpoklada.

Mira zdvaZnosti projektu pokusu byla stanovena jako mirna.

Zv1rata po. ukoncem pokusu zustanou v chovu Z\nrata po ukoncem pokusu nebudou opétovné poumta

Hodnocem bezpetnosti veterindrniho 1é8ivého pfipravku je moZné pouze na modelu cilovych zvifat, jak to
uklada p¥isluina 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 procesil, jejich vzdjemnou propojenost a komplexnost nelze simulovat
metodami in vitro.

Omezenf pouzivani zvifat: Vysvétlete, jak Ize zajistit pouziti co nejmenstho podtu zvita

Podet zvifat vychazi z pozadavkd Evropského lékopisu a Evropské agentury pro lé¢ivé pfipravky (EMA)
na mi mainl pocet zvifat, a tud1z poc t zvarat ne]ze le, v teto studu v1ce redukovat

Jak bylo vyse uvedeno volba druhu zvifat vychaz: z Eeglslatlvmch pozadavku (EudraLex Ph Eur EMA) aby
bezpetnost veterindrniho é&ivého pipravku byla testovéna na cilovych zvifatech, coZ je v pf Fipadé piipravku
CANVAC A pes. Vedkeré Ukony na zvifatech (detailné popsany v »Zadosti o schvaleni projektu pokust)
rovnéZ vychazi z poZadavkd a doporudeni vyse uvedené legislativy. Tyto Gkony budou provadény v souladu
se spravnou laboratorni praxi a Evropskou smérnici 2010/63/EU.

Zvitata budou drzens v prostfedi odpovidajicim jejich fyziologickym potfebam, jak je definovéno Evropskou
smérnici 2010/63/EU. Intramuskularni injekce a odbér venozai krve piredstavuje jen mirnou 2atéZ na zvifata.




