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NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU upravené podle PR 2020/569
Nézev projektu pokusii

Zkouska iéinnosti avidrniho nebo bovinniho tuberkulinu na mor&atech.

Doba trvani projektu pokusi - v mésicich 60 mésicl (leden 2021-leden 2026)
Kli¢ové slova - maximdlné pét ) Tubrkulin, mor¢e, G¢innost

Utel projektu pokusii - zaskrinéte policko; mozno i vice moZnosti

zékladnf vyzkum

transla¢ni a aplikovany vyzkum

kontrola kvality (v€etné zkouSeni bezpe€nosti a ucinnosti Sarze)

legislativnf agely | jiné zkouSeni ucinnosti a tolerance

a béZna vyroba | zkousSeni toxicity a jiné zkousky bezpecnosti véetné farmakologie

béZna vyroba

ochrana pfirodniho prostfedi v zajmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvifat
zachovani druht

vy$§i vzdélavani

odboma4 piiprava za idelem ziskani, udrZeni nebo zlepSeni odbornych znalosti

trestni Fizeni a jiné soudnf fizeni

1 udrzovéni populaci ustélenych geneticky upravenych zvifat, ktera nebyla pouZita v jinych pokusech
Cile projektu pokusii - nap. Feseni nékterych védeckych nezndmych nebo védeckych ¢i Kinickych potreb
Cilem je kontrola jakosti imunologickych veterindrnich 1é€ivych piipravki.

Pravdépodobné potencidlni pFinosy projektu pokusu - jak by mohlo byt dosaZeno védeckého pokroku
nebo jaky prinos by z néj clovek, zvirata ci Zivomni prostredi mohli mit; v prislusnych pFipadech rozlisujte
mezi krdatkodobymi (v dobé trvdni projekiu) a dlouhodobymi pFinosy (mohou se projevit az po skoncent

| projektu)

Pfinosem pokusu je zji¥t&ni Gdinnosti $arZi vakcin. SlouZi pro ufedni propousténi SarZi k uvolnéni na trh
vyrobcem v rezimu OCABR a k testaci vakcin podle schvéleného planu dozoru nad trhem (Market
Surveillance) .

Postupy, které budou na zviratech zpravidla pouZiviny (napf. injekéni aplikace, chirurgické zdkroky) -
uvedte pocet téchto postupii a dobu jejich trvdni OSSR Py
Intramuskularni aplikace suspenze inaktivovaného kmene M.bovis nebo M. avium — jednorazoveé.
Intradermalni aplikace nafed&ného pfipravku — aplikuji se 3 koncentrace nafedéného pfipravku a 3
koncentrace standardniho tuberkulinu — jednordzové.

Mgfeni vzniklych lézi — manuélni fixace zvifat a manipulace s nimi — jednorézové.

Utraceni zvifat probihd pomoci pfeddvkovani anestetiky.

Predpokliadané dopady / nepiiznivé ucinky na zvirata (napf. bolest, ztrata hmotnosti, neCinnost / sniZena
hybnost, stres, neobvyklé chovani) a doba trvani téchto uinki

Zvifata pravdépodobné pociti kratkodobou mirnou bolest a stres pfi aplikaci pfipravku, pii manipulaci (pfi
méfeni intradermélnich 16zi) a pfi utrdceni.

Druhy a pribliZné poéty zvifat, jejichZ pouZiti se pfedpoklada, a predpoklidana zivaZnost pokusu
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Druh zvifat %) 031;;;0— - lgctl)l:::iclovany polet zvifat podle zdvaZnosti |
- vyberte ze seznamu polet vEdeat Mima Stedni 1 Zévainaﬁ }
Morte domici (Cavia porcellus) 900 B TR T —

Zvolte poloZku.
Zvolte polozku.
Zvolte polozku.
Zvolte polozku.
Nakldd4ni se zviiaty, kterd nebudou na konci pokusu nasmrcena

Odhadovany podet zvifat k opétovnému pouZiti 0
Odhadovany pocet zvitat, kterd budou navracena do pfirodniho stanovi$té &i systému chovu 0
Odhadovany podet zvifat k umisténi do zdjmového chovu 0

Diivody pro vyse uvedené nakladéni se zvitaty - uved'te ; 5
Zvifata jsou na konci pokusu utracena. Na dal3i zkousky dinnosti veterindrnich imunologickych




piipravki neni moZné tato senzibilizovand mordata pouZit. V zdijmovém chovu neni o tato velkd a

osteticky handicapovand zvir

nemohou byt pouz:!y pra ucely tohoto prajektu : : ;
Soudasn Grovedi védy neumoZiiuje plnohodnotms nahradlt pokusy na zvuatech _]mou metodou a pokusy _]sou
predepsény CL 2017.

Omezeni pouﬁvé.m zvitat - wsvéﬂe" , jaky poc

modelovdm sdilent. tkdm a opakovane pousitl).

Jsou pouﬁv{my nejmen§1 mozné poéty zv:fat kieré pfedeplsuje Cesky 1€kopis 2017

Setme zachazem s pokusnymi zvtraty a sprévna laboratorm praxe je vidy upIatnovana Uu-pem zvﬁ‘at je
omezeno na minimum, Se zvifaty budou Setrné a bez bolesti zachdzet pouze pracovnici, ktefi jsou drZiteli
plainého osvédéeni dle Z. 246/1992 Sb, na ochranu zvifat proti tyréni,

‘Pouzité druhy zvifat - vysvérlete yhér drubii a sowvisejicich Sivotnich stadit

Cesky lékopis 2017 pro danou zkouskn predepisuje nejméné 8 mordat albinti o hmotnosti 400 a% 600 g,
Jjednotného pohlavi, stafi 6 tydnid, Uspofadan{ pokusu a rozpis testovani pfipravku je rozpracovano na 9
mordat (z diivodu statistického zpracovani Gdaii).

1y Vetng védeckych pojmi, které se mohon skladat z vice neZ pé&ti jednotlivych slov, a s vyjimkou druhti zvifat
a feld uvedenych jinde v dokumentu

) Druhy zvifat v souladu s kategoriemi statistického vykazovani v p¥iloze III provédéciho rozhodnut] Komise
2020/569 s doplitkovou moZnosti ,,nespecifikovaného savee™ pro zachovini anonymity ve vyjimegnych
piipadech
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