Vyplitujte jen bilé kolonky!
Formular v plmqte na pocrtact, kolanky se zvetsz automrzttcky podle mnoZstvi fextu.

zev projektu pol
Studie tiéinnosti vakcmy SUIVAC CIRCO

Casovy interval pokusu:

pokus zatind -7. dnem pied prvni vakecinaci a kon¢i 147. den po aplikaci
vakeiny, coZ je 155 dnf.

Pokus bude ukonden nejpozdéji do 20. Eervence 2024,
t 'vak i A

irojektu pokusi (napf: res
V souladu s platnymi leglslatlvmnu poiadavky av souIadu s doporucemml uveden)’/ml v soulrnu Udajll
o ptipravku (SPC) je ucelem této stud1e£"vyh0dnot1t (¢innost vyvijené vakciny SUIVAC CIRCO u cilovych
zvifat po podani jedné davky vakeiny. Vakcina SUIVAC CIRCO je urfena k aktivni imunizaci selat proti
rasedimu cirkoviru ty
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. AlS AU A . :
Cllem vyvcge vakcmy SUIVAC CIRCO Je za_;1st1t Géinnou a beZpeénou imunoprofylaxi selat protz

onemocnénim souhrnné oznatovanych jako PCVAD (porcine circovirus-associated diseases), zpisobenych
prasedim cirkovirem typu 2 (PCVZ)

Jedna se o preklinickou fizi vyvoje nového imunoprepardtu, jehoZ hlavnim pifnosem je sniZeni nasledkn
onemocnén{ PCVAD u selat s pozitivnim dopadem na ekonomiku ch vu prasat
‘Druhy a pFiblizné podty zviFat, jejichZ pouZiti sé ‘predpoklada
Druh zvitat: prase domaci — cilovy druh pro vakeinu SUIVAC CIRCO.
Kategorie: selata ve véku 3 tydny s toleranci 3 dny (18 aZ 24 dni);
Predpokladany maximalni pouZity potet zvitat: 100 selat;

Jaké jsou odekavang 1 Zadoucx néinky u zvifat? Jaka je nawhovana mira zavainostl‘? .Tak bude se zv1u ity
‘naloZeno po skonceni pokusu? : :
Jako nepifznivy dopad na selata lze povazovat prechodnou bolest nasIedujlcl po mtramuskularm m_]ekm
I (aplikace vakeiny & placeba) nebo pii odb&r krve. V obou piipadech lze tyto nepfiznivé dopady klasifikovat
jako mimé obtize. Duisledky &elen¥e viak mohou mit velmi nepfiznivy dopad na selata ve smyslu plného
rozvinuti nemoci a pifpadného tthynu.

PiedbéZnd klasifikace zdvainosti jako +ZAVAZNA“ je proto povaZovina za p¥iméfenon, protoZe je
otekavano, Ze postup bude piitinou zdvaZného narudeni celkovych Zivotnich podminek zvifete.

Selata budou po ukondeni pokusu po predchozi anestezii usmrcena. K anestezii bude pouZita kombinace
piipravki Narkamon 50 mg/ml injekéni roztok (6¢innd litka ketamin) + Xylazin Ecuphar 20 mg/ml injekéni
roztok (Einnd latka xylazin), i.m.; k usmrceni bude po nastupu anestezie pouZit piipravek T 61 mjekcm roztok,
i.v.. Divka bude stanovena dle hmotuostl zvifete: ketamin 10 mg/kg 2. hm., xylazin 12 mg/ kg Z. hm., T 61
0,4ml/kg Z. hm.

Uplatitoviani 3R (replacement, reduction, refinement}

Nahrazeni pouZivani zvifat: Uved'te, pro¢ je nutné pouzit zvitata a pro& nemohou byt vyuZity alternativy bez
pouziti zvifat. ' ' B ' N

Neni moZné uplatnit vzhledem k povaze pokusu. Pouze na modelu Zivych zvifat lze hodnotit Ufinnost
testovaného pfipravku. SloZitost biologickych a fyziologickych procesti v&etn€ interakce mezi hostitelem
ainfekénim agens (antigenem) nelze simulovat metodami in vitro. Proto jsou modely Zivych zvifat
jednoznatné poZadovény i pfislusnou legislativou, kterou se fidi i tento projekt pokusu (viz bod 7 PP).

Omezeni pouZfvéni zvifat: Vysvétlete, jak lze zajistit pouZiti co nejmen§iho poétu zvifat.

Zvoleny podet zvifat v této studii vychdzi ze zdvaznych lékopisnych a EMA poZadavki na vehkost pokusnych




