NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU dle EK (od 2021)

Nazev projektu pokusu

PP 01/2021 Komparativni studie stanoveni G¢innosti vakcin proti onemocnéni zpdsobeném C. perfringens Iékopisnym
toxinneutralizaénim testem a ELISA testem stanovenim protilatek u mysi

Doba trvani projektu pokust v mésicich 3
Klicova slova ucinnost
vakcina Clostridie
0 0

Ugely projektu pokust

Pouziti pro legislativni ucely a bé&znou vyrobu: Kontrola kvality (véetné zkouseni bezpecnosti a ucinnosti Sarze) [PRQC]

o
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Cile projektu pokusut

Ugelem této studie je vyhodnotit iginnost toxoidovych vakcin (SUIVAC CCR a HORNED CCR) proti toxintim Clostridium
perfringens (alfa, beta, beta2 a epsilon) v toxin neutralizaénim testu dle Evropského lékopisu (Ph.Eur. 04/2013:0363) a zavést
komparativni metodu stanoveni ucinnosti vakcin detekci specifickych protilatek nové vyvinutou ELISA metodou na mysSich.
Vzhledem k tomu, Ze se pouzije pouze 5 mysi na vSechny toxiny znamena tato metoda vyraznou Usporu laboratornich zvifat (mysi
a kralikd) a naplfiuje tak legislativni pozadavky 3R EU v rdmci zavadéni alternativnich sérologickych metod sniZzeni poctu
experimentalnich laboratornich zvifat.

Potencialni pfrinosy projektu pokust

Bude vyvinuta alternativni (ELISA) metoda k I1ékopisné zkouSce Ucinnosti vakcin obsahujici clostridiovou sloZku, ktera vyrazné
omezi pouziti laboratornich zvifat.

Postupy, které budou na zviratech zpravidla pouzivany

Kralici se budou vakcinovat zkousenou vakcinou, a to dvakrat v intervalu 21 az 28 dni, poté se vykrvi. MySim se bude aplikovat
zkuSevni smés dle PP.

Predpokladané dopady / nepfiznivé ucinky na zvirata, a doba trvani téchto ucink

Kralici budou omracéeni tupym uderem do hlavy a vykrveni. MySi se po ub&hnuti pozorovaci doby utrati zlomenim vazu.

Druhy a priblizné podty zvirat, jejichz pouziti se predpoklada, a predpokladana zavaznost pokusu

Odhadovany pocet zvitat podle zavaznosti

Druh zvirat Nenabude

. , Mirna Stredni Zavazna
veédomi

mys$ laboratorni (Mus musculus) [A1] 0 0 0 1350




[lo 0 0 0 0
||krél|’k domaci (Oryctolagus cuniculus) [A8] 0 20 0 0
0 0 0 0 0

Druhy a priblizné podty zvirat, ktera nebudou na konci pokusu usmrcena, a predpokladané nakladani s nimi

Odhadovany pocet zvirat
Druh zvitat . , s Navraceni do chovu, do . .
Opétovné pouziti Y. . o~ Do zajmového chovu
prirodniho stanovisté

0 0 0 0
llo 0 0 0
[lo 0 0 0
0 0 0

Dlvody pro vySe uvedené nakladani se zvifaty

Z kraliku je tfeba ziskat sérum vykrvenim zvifat a mysi (pokud neuhynou) jiz nemaiji dal$i moznost vyuziti. PFi pouZiti komparativni
ELISA metody je nutné mysi taktéz vykrvit, nebot’ je nutné pouzit jejich séra.

Uplatiovani 3R

Nahrazeni pouzivani zvirat

Je pIné v souladu se 3R. Nové zavadéna metoda nahradi (omezi) budouci pouziti laboratornich zvifat pfi stanoveni u¢innosti
vakcin s clostridiovou sloZkou. Pouze na modelu Zivych zvifat Ize hodnotit i€innost a bezpeénost testovaného pfipravku. Slozitost
biologickych a fyziologickych procesu, v€etné interakce mezi hostitelem a infekénim agens, nelze simulovat metodami in vitro.

Omezeni pouzivani zvirat

Pocet zvifat vychazi z pozadavk( Evropského Iékopisu a Evropské agentury pro Ié€ivé pfipravky (EMA) na minimalni pocet zvifat.

Setrné zachazeni se zvitaty

Zvifata budou drzena v prostredi, které odpovida jejich fyziologickym potfebam tak, jak je definovano Evropskou smeérnici
2010/63/EU. V pfipadé objeveni se neoekavaného zvySeného utrpeni pokusnych zvifat bude pokus ukonéen a zvifata budou
bezbolestné usmrcena zlomenim vazu (mysi), kralici tupym uderem do hlavy.

Pouzité druhy zvifat - vysvétleni




Pouzité druhy zvifat (mys$ domaci laboratorni a kralik domaci) jsou v souladu s pozadavky Evropského Iékopisu.




