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NETECHNICKE SHRNUT PROJEKTU POKUST upravené podle PR 2020/569

Nézey projektu pokusi

Priprava referenénich sér pro diagnostické tcely k vyvijenym p¥ipravkim BioBos Mastiguard a BioOvis Respi

Doba trvani projektu pokust - v mésicich 10

Klicova slova - maximdlné péth mys$, sérum, vakcina
Uel projektu pokusi - zaskrmete policko,; mozno i vice moznosti

zékladni vyzkum

translacni a aplikovany vyzkum

kontrola kvality (v&etn& zkouSeni bezpeénosti a icinnosti Sarze)

legislativni ucely | jiné zkouseni Gi¢innosti a tolerance

a béZnd vyroba | zkouseni toxicity a jiné zkousky bezpednosti véetné farmakologie

béZna vyroba

ochrana pfirodniho prosttedi v zéjmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvifat

zachovani druht

vy88i vzdélavani

odbornd pfiprava za (i¢elem ziskani, udrZeni nebo zlepeni odbornych znalosti

trestni fizeni a jiné soudni ¥izeni

00000000z on/o

udrZovani populaci ustdlenych geneticky upravenych zvifat, ktera nebyla pouzita v jinych pokusech
Cile projektu pokusii - napr. Fesent nékterych védeckych nezndmych nebo védeckych ci klinickych potieb

Zisk referenéniho séra k pouZiti pro stanoveni relativni G&innosti (RP) testovaného séra (po aplikaci ptipravku) ve vztahu k
referenénimu séru.

Pravdépodobné potencialni prinosy projektu pokusi - Jak by mohlo byt dosazeno védeckého pokroku nebo
Jaky prinos by z néj élovek, zvirata &i Zivotni prostredi mohli mit; v Prislusnych pripadech rozliSujte mezi
krdatkodobymi (v dobé trvini projektu) a dlouhodobymi prinosy (mohou se projevit as po skonceni projektu)

®  Ovéfeni G¢innosti vyvijeného piipravku

®  Zajisténi dat potiebnych pro piedloZeni Zadosti o registraci testované poloZky (vyvijeného veterinarniho 16&ivého

pfipravku).

o Pfi zaregistrovéni testované poloZky se roz§ifi nabidka vyrobniho portfolia
Postupy, které budou na zvifatech zpravidla pouZiviny (napt. injekéni aplikace, chirurgické zékroky) -
uvedte pocet téchto postupii a dobu Jejich trvani
2 injekénich aplikace v rozmezi 21 resp. 28 dni (dle aplikované testovana polozky)
PFedpoklidané dopady / nepfiznivé Gdinky na zvirata (napf. bolest, ztrdta hmotnosti, neinnost / snizend
hybnost, stres, neobvyklé chovéni) a doba trvani téchto aéinki

Vzhledem ke sloZeni piipravku se nezidouci ucinky u zvifat nepfedpokladaji. Nebude piisobena bolest VEtS1 neZ vpich jehly.
Pred ukonéenim pokusu budou zvifata usmreena.
Druhy a pfiblizné poéty zvitat, jejich? pouziti se predpoklada, a pFedpokladans zdvaznost pokusu

i do- Odhadovany poget zvifat podle zavasnosti
Druh zvifat 2) s o anyp P n
vany Nenabude T §iian i
- vyberte ze seznamu 3 2 Mirna Stfedni Zavazna
pocet védomi
Mys laboratorni (Mus musculus) 260 260
Naklidéni se zvifaty, ktera nebudou na konci pokusu usmrcena
Odhadovany pocet zvitat k opétovnému pouziti 0
Odhadovany poéet zvitat, ktera budou navracena do pfirodniho stanovists & systému chovu 0
Odhadovany podet zvifat k umisténi do zajmového chovu 0

Diivody pro vy$e uvedené nakladani se zvifaty - uvedte

Testace budou provadény ve schvaleném uZivatelském zafizeni fizeném systémem zooveterinarnich opatfeni. V pritb&hu
pokusu je nutné dodrzovat zvIasts Zakon o veterinarni péci & 166/1999 Sh. v platném znéni a Zékon o odpadech &. 185/2001
Sb. v platném znéni. P¥i prdci je dile nutné dodrzovat laboratorni ¥ad Biovety a.s., provozni ¥ad uZivatelského zafizen] a
soucasné platné pravni predpisy. Mysi budou uloZeny do chovnych nadob v mnostvi odpovidajicich velikosti téchto
chovnych nadob tak, aby byly dodrZeny pozadavky Pfiloze &. 7 k vyhlésce & 419/2012 Sb

Uplatiiovani 3R

Nahrazeni pouzivani zvitat - uvedte, jaké alternativy bez pouziti zvirat Jsou v této oblasti dostupné a proc
nemohou byt pouzity pro ucely tohoto projektu

Referenéni sérum nelze v s€rologické reakci nahradit Jjinou alternativni sloZkou. Neexistuje Z4dna jina alternativa,
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PouZije se minimalni pocet zvifat nutnych pro ziskani poZadovaného mnoZstvi séra.

vy

Setrné zachdzeni se zvitaty - uved'te priklady konkrémich opatieni (nap¥. zvysené pozorovani, pooperacni péce,

V priibéhu testace bude postupovano v souladu s platnymi pravnimi pfedpisy, zejména zakonem &. 246/1992 Sb., na ochranu
zvifat proti tyrani, ve znéni pozdéjich pfedpist a zikonem &. 166/1999 Sb., o veterindmni péti a zméne nékterych zakoni, ve
znéni pozd&jsich predpisi

PouZité druhy zvirat - vysvétlete v¥bér druhii a Souvisejicich Zivotnich stadii

V pokusu bude pouzita my$ laboratorni kmene NMRI o hmotnosti 16-18 g sami&iho pohlavi. Poéet mysi pro ziskani
referenénich a negativnich sér bude pro kaZdy vyvijeny piipravek 130 ks, tedy celkem bude pouzito 260 mysi.

1) Véetns v&deckych pojmi, které se mohou sklddat z vice nez péti Jjednotlivych slov, a s vyjimkou druhti zviiat a néeld
uvedenych jinde v dokumentu

?) Druhy zvitat v souladu s kategoriemi statistického vykazovini v piiloze III provadéciho rozhodnuti Komise 2020/569 s
doplitkovou mo#nosti ~nespecifikovaného savce* pro zachovani anonymity ve vyjime¢nych pfipadech
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