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- NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU

Niizev projektu pokusti
OvéFeni bezpe¥nosti 3ifeni vakcinatnich vird PL3 a BRSY na necilova zvirata (jehiiata a selata) po aplikaci Fivé
vakeiny Bovalto Respi intranasal u telat.

Doba trvéni projektu pokusti | Schvéleny PP- 26. 4. 2027

Klicova slova - maximding § Bezpetnost, PI-3, BRSV, vakeina, skot

Ukel projektu pokusii - oznacte jej kiizkem () do prdzdného policka

zakiadni vyzkum

translagni nebo aplikovany vyzkum

X | vyvoj, vyroba nebo zkouseni kvality, G¢innosti a nezavadnosti 1é€iv, potravin, knniv a jinych litek nebo

vyrobki
ochrana pfirodniho prostéedi v zéjmu zdravi a dobrych Fivotnich podminek lidi nebo zvifat -
zachovéni druhi -

vyS§i vzdélavani nebo odbornd piiprava

trestni fizeni a jiné soudni ¥zeni

|_Cile projektu pokusit (napf. fefené vdecks nezndmé ncbo védecké &i klinické potieby)
Cilem experimentu bude ové&¥it bezpecnost vakcinadnich viri PI-3 a BRSV Zive vakeiny proti respiraénim onemocnénim
telat Bovalto Respi intranasal na cilovych (telata) a necilovych (ovee, prasata) druzich zvifat,

Pravdépodobné potencislni pFinosy projektu pokusi (jak by mohlo byt dosaZeno pokroku ve vagem védnim
oboru nebo jaky piinos by z ngj Elovek &i zvifata mohli mit)

Ovéfeni bezpetnosti vakcinadnich vird PI-3 a BRSV Zivé vakeiny pro telata proti pivodcfim respiraénfho syndromu telat,
Ovéfeni bezpetnosti vakeiny i pii alternativnim chovu skotu spoledné s Jjinymi druhy zvi¥at (ovee, prasata), ktera by mohla
byt potencidlng vnimavé k témto infekcim. Tyto poznatky jsou pFinosné pro chovatele hospodafskych zvifat z hlediska
zachovan{ zdravi a welfare cilovych i necilovych druhi zvifat.

Druhy a pfiblizné posty zvirat, jejichZ pouZiti se predpoki4da

Pro ovéfeni bezpetnosti se pouzije cilovy druh zvifat: 10 telat ve véku 8 - 12 dnf a necilove druhy zvifat: 5 jehitat ve veky
8 -12 dni s jejich matkami, tj. maximaln 5 dospélych ovel, a 5 selat ve véku 21 dni, viechna zvifata budou bez protilatek
proti PI-3 a BRSV, bez rozdilu pohlavi. Celkovy potet zvitat bude 25 ks.

Jaké jsou oGekavané neZddouci udinky u zvifat? Jak4 je navrhovana mira zavarnosti? J ak bude se
zvifaty naloZeno po skondeni pokusu?

Po vakeinaci zvifat nejsou otekévané zavazné nezadouci uginky. UJ pouzitych zvifat nebude piisobena bolest - budou
pouZity b&Zné metody aplikace 1égiv (intranasélni aplikace vakeiny, parenteralni aplikace ATB a vitaminii) a odbru krve,
Navrhovand mira zdvaZznosti pokusi Je Klasifikovana jako mimn4. Po ukondeni pokusi mohou byt zvifata po tydenni
rekonvalescenci pouzita pro dali pokusy mfmé nebo stiedni klasifikace ziva#nosti nebo odprodany zpét chovateli. Pii
prokdzini pfitomnosti vakcinadnich virf u neeilovych druhti zvitat budou tato po ukongeni experimentu usmrcena
upoutanym projektilem.

Uplatitovini 3R (replacement, reduction, refincment)

Nahrazeni pouZivani zvitat: Uvedte, pro¢ je nutné pouZit zvitata a pro€ nemohou byt vyuZity alternativy bez
pouZiti zvifat,

PoZadované druhy, poget a kategorie zvirat vychézeji z poZadavki Evropského lékopisu, z poZadavki mimoevropskych
registratnfch autorit a z literame podloZené vnimavosti (piipadng detekce protilitek) k antigendim v testované %ivé vakcins
Bovalto Respi intranasal a nelze uplatnit Z4dné alternativni metody. Jedn4 se o registraci veterinamiho pipravku a testy
bezpednosti na cilovém zvieti a vliv na necilové druhy zviFat nelze nahradit jinou metodou.,

Mr_oor _p

Omezen{ pouivéni zvitat: Vysvétlete, jak lze zajistit pouZiti co nejmensiho po&u zvitat.

Potet zvitat odral miniméalni polet poZadovany Evropskym lékopisem. Vybrané necilové druhy zvirat byly voleny na
zéklad® prostudovani védeckych literarich zdroffl a s ohledem na moznost kontaktu riznych hospodéiskych druhii zvifat
v chovech.

Setrné zachazeni se zvifaty: Vysvétlete volbu druhu zvifat, a pro€ se v piipadé tohoto zviteciho modely jedna o
nejSetrngj$i pouziti z hlediska védeckych cili.
Vysvétlete obecns opatieni, kiera budou piijata za Gelem sniZen{ Gjmy zplisobené zvifatim na minimum.

Budou dodrovéany zésady humdannfho zachazeni s pokusnymi zvifaty v souladu s platou legisiativou. Tele je cilovy druh
zvifete, pro které je Ziva vakcina uréena. Ovee a prasata jsou necilové duhy zvifat, ale die odborné literasury vnimavé
druhy k antigenfim obsaZenym v Zivé vakeiné. Tyto necflové druhy byly vybrany s ohledem na moznost kontaktu ritznych
hospodéi'skych druhil zvitat v chovech.
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