Vypliiujte jen bilé kolonky!
F ormuldf v 'Inu tena ocitac’.‘t, kolonk; se zvets: automaticky podle mnozstvx’ raun.

Nizev pro;ektu pokusu e
Stanoveni G&innosti tetanovych vakcin pomoci nardstu protllatek po vakcinaci metodou ELISA na
moratech
Doba trvani projektu pokust - v mésicich { 60 mésici (‘iélae;n 2021-leden 2026) v
'Klidova slova - maximdiné pét ) | Tetanus, morée, vakcina
Ukel projektu pokusi - zaskrinéte policko; mozno i vice moznosti
zékladni vyzkum < ~
translaéni a aplikovany vyzkum R R v ' ~
kontrola kvality (véetné zkouseni bezpe&nosti a tinnosti $arze)
| legislativni dely | jiné zkouSeni B&innosti a tolerance

a b&#na vyroba | zkousSeni toxicity a jiné zkousky bezpe&nosti véetné farmakologie
| b&zné vyroba
ochrana piirodniho prostfedi v z4jmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvifat
zachovéni druhid o
vys§i vzdélavani ]
odborné priprava za GSelem ziskani, udrzeni nebo zlep3eni odbornych znalosti
trestni ¥izeni a jiné soudni fizeni
udr¥ovéni populaci ustalenych geneticky upravenych zvifat, kterd nebyla pouZita v jinych pokusecl_l
Cile projektu pokusti - napr. FeSeni nékterych védeckych nezndamych nebo védeckych ci klinickych potfeb
Cilem je kontrola jakosti imunologickych veterinarnich Ié€ivych piipravki.
Pravdépodobné potencialni pFinosy projektu pokusii - jak by mohlo byt dosaZeno védeckého pokroku
nebo jaky prinos by z néj clovék, zvirata i Zivotni prostiedi mohli mit; v prislusnych pripadech rozliSujte
mezi kratkodobymi (v dobé trvdni projektu) a dlouhodobymi pFinosy (mohou se projevit az po skonceni
projektu)
Ptinosem pokusu je zjisténi G&innosti $ar?{ vakein. SlouZi k testaci vakein podle schvdleného plénu dozoru

nad trhem (Market Surveillance).
Postupy, které budou na zvifatech zpravidla pouZiviny (napf. injek&ni aplikace, chirurgické zakroky) -
uved'te pocet téchto postupii a dobu jejich trvdni
Subkutanni aplikace vakciny — na zaCatku pokusu a pa.k po 28 dnech od 1. aplikace

Za 14 dni po druhé davce se provede kardialni punkci odbér krve - v celkové hlubokeé anestezii (pouziti
xylazinu a ketaminu).

Predpokladané dopady / nepFiznivé ti¢inky na zviFata (napf. bolest, ztrata hmotnosti, ne€innost / snizen
hybnost, stres, neobvyklé chovani) a doba trvini téchto ¢inki
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Zvitata pravdépodobné pociti kratkodobou mirnou bolest a stres pfi aplikaci vakeiny a pH utrécen.
Druhy a pFibliZné poéty zviFat, jejichZ pouZiti se pfedpokléd4, a pfedpoklidana zivaZnost pokusu

- |
Druh zvitat %) Oﬁal;do < et(l)acll)he(iiciovagy  pocet zvifat podle zavainosti
- vyberte ze seznamu vl x Mirna Stfedni Zavazna
pocet védomi
Morte domaci (Cavia porcellus) 300 - X 1

Zvolte polozku. _
Zvolte poloZku. f | I
Zvolte polozku. I 5

Zvolte polozku.
Nakliad4ni se zviraty, kterda nebudou na konci pokusu usmrcena

Odhadovany podet zvifat k opétovnému pouZiti

Odhadovany pocet zvifat, kterd budou navricena do pfirodniho stanovisté &i systému chovu
Odhadovany pocet zvifat k umisténi do zdjmového chovu i
Divody pro vyse uvedené nakladani se zvifaty - uvedte

Pokusni zvifata je nutné utratit z diivodu ziskéni dostate¢ného mnoZstvi séra pro dalsi zkoudky.

Uplatiiovani 3R vt
Nahrazeni pouZivani zvifat - uvedte, jaké alternativy bez pouzztz zviFat jsou v této oblasti dostupné a proc

nemohou byt pouzity pro ticely tohoto projektu

Soudasna Groveri védy ncumoiﬁu_]e plnohodnotné nahradit pokusy na zvifatech jinou 1 metodou a pokusy j _]sou ]
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predepsany CL 2017.

Omezeni pouZivani zvifat - vysvéilete, jaky pocet zviat byl pro tento projekt stanoven. Popiste kroky, které
byly podniknuty ke sniZeni poctu pouZivanych zvifat, a zdsady pouzité k vytvoreni studie; pripadné popiste
postupy, které budou pouiviny po celou dobu trvani projektu za ticelem minimalizace podtu posivanych
zvifat a které odpovidaji védeckym ciliim (mezi tyto postupy mohou patFit nap¥. pilotni studie, pocitacové
modelovdni, sdileni thani a opakované pousiti).

Jsou pouZivany nejmensi mofné podty zvifat, které predepisuje Cesky Iékopis 2017.

Setrné zachdzeni se zvitaty - uvedte priklady konkrétnich opatfeni (nap¥. zvy§ené pozorovdni, pooperacni
péle, tlumeni bolesti, vycvik zvivat) pFijatych v souvislosti s postupy k minimalizaci dopadt na dobré Zivomni
_podminky zvifat; popiste mechanismy k prijimdni vznikajicich zmiritujicich postupit v dobé trvdni projektu
Setrné zachézeni s pokusnymi zvifaty a spravna laboratorni praxe je viZdy uplatiiovana. Utrpeni zvifat je
| omezeno na minimum. Se zvifaty. budou Setrné a bez bolesti zachazet pouze pracovnici, ktefi jsou drziteli
platného osvédéeni dle 7. 246/1992 Sh. na ochranu zvitat proti tyréani.

Pouzité druhy zvii‘at - vysvétlete vbér druhit a sowvisejicich Zivotich stadii

Cesky lékopis pfedepisuje pouZiti mordat prostych specifickvch protilitek, starSich 5 tvdnd

1) Vietn# védeckych pojmi, které se mohou skladat z vice nez péti jednotlivych slov, a s vyjimkou druhil zvifat
a el uvedenych jinde v dokumentu

*) Druhy zvitat v souladu s kategoriemi statistického vykazovani v ptiloze III provadéciho rozhodnuti Komise
2020/569 s doplitkovou moznosti ,,nespecifikovaného savee® pro zachovani anonymity ve vyjime&nych
piipadech




