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NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU
Nizev projektu pokusé

Studie bezpeénosti, zvySeni virulence, $ifeni viru a vylulovani vira 2 vakecinacnich
atenuovanych kmeni felinniho kaliciviru (FCV) u vyvijené vakciny Biofel Novel PCHCh

Doba trvani projektu pokusti | Schvaleni PP - 14 11. 2024

Kliova slova—maximdlne’ 5 | bezpetnost, vakeina, kalicivirus, kotka

“Ukel projektu pokusti = oznacte jej krzzkem (x) do prazdneho policka -

zaldadni vyzkum

translalni nebo aplikovany vyzkum |

X vyvoj, vyroba nebo zkoudend kvahty, Uginnosti a nezéVadnosti lééiv, potravin, krmiv a
jinych latek nebo vyrobki — o

ochrana pifrodniho prostl fedi v zajmu zdrav1 a dobrych zwotmch podmlnek hd: nebo zvitat
zachovéani druhil : :

vy§§i vzdélavani nebo odborna pnprava :

trestni fizenf a jiné soudn{ Fizeni

Cile projektu pokusi (napt. feSené védecké nezndmé nebo vedecke & klinické potieby)

Cilem pokusu je ovéfeni bezpeénostl a zvydeni virulence Zivych vakcinadnich kmend kaliciviru kogek vakeiny Biofel
Novel PCHCh k aktivni imunizaci ko¥ek za telem zabransni vznikn onemocnéni, p¥ipadng sniZeni klinickych ptiznakd
onemocnéni u cilovych zvifat v laboratornich podminkach dle Evropského Iékopisu.

Pravdepodobne potencidlni prmosy pro;ektu pokusu (jak by mohlo byt dosazeno pokroku ve "
vaSem v&dnim oboru nebo jaky piinos by z n&j fovek &i zvifata ‘mohli mit) - :

Vyvoj, registrace a vyroba nové vakeiny, slouZici k ochrané aktivni i 1mun1zam koéek

Druhy a p¥iblizné poéty. zvifat, jejichZ pouZiti se predpoklada

Kotka doméci maximalni pocet 108 ks ko&ek ve v&ku 56 aZ 62 dnil bez rozd11L.t.poh1av1

Jaké jsou ofekdvané neZadouct ucmky u zv;rat‘? J aka jer navrhovana mira zavaznosh‘? J ak bude se
zvitaty naloZeno po skoneni pokusu? ==

Nejsou ofekavéana Zidnd zdvainid zhorSeni zd.ravotmho stavu zv1rat 3edna se o testcwam atenuovanych kmend,
Navrhovand mira zivaZnosti u pokusti pro ovéfeni i&innosti ovéieni bezpetnosti je mirnd. Kotky mohou byt po skondeni
pokust po tydenni rekonvalescenci pouZity v dakich pokusech mimé nebo stiednf zAvaZnosti.

Kotky urené lepasazovani viru v testu zvySen virulence budou usmrceny za Glelem ziskén{ biologického materialu pro
tdely izolace viru pro dal3i paséZe.

Uplatnovam 3R (replacement, reduction, reﬁnement)

Nahrazenf pouZivan{ zvifat: Uved’te, proc ]C nu‘me pouz1t zv1rata a proc nemohou byt Vyu21ty
allernativy bez pouiti zvifat." - :

Ovéfeni bezpednost atenuovanyeh vakcmaémch kmenu nelze provadet na }mém druhu zwrete je vyzadovana testace na
cilovém druhu zvitat. Testovani nelze nahradit jinymi alternativnimi laboratornimi metodami.

g e

Omezeni pouzivani zvifat: Vysvétlete, jak lze zajistit pouiti co nejmengiho potu zvifat. - -

V zdjmu zachovani vypovxdaJ {ci hodnoty pokusu nelze sniZit potet navrzenych zvifat.

Setrné zachézeni se zvnraty Vysvétlete yolbu druhu zvifat, a proc sev pnp ade tohoto zv1reclho
modelu jedna o nejgetrné; ii_zm z hlediska v&deckych eflfl o s
VySVeﬂete obecna opatrem ktera budou pz 1] ata za'ucelem smzem 1.1_]1‘11}’ zpusobene ZVLratum na
minimuim, ' :

Srwag

Budou dodrzovény zasady huménniho zachézem 3 pokusnym1 zZvifaty v souladu 5 platnou levlsiatWOu
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