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NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU upravené podle PR 2020/569

_Nizev projektu pokusii ) 1

_Studie imunogenicity a protektlvn q uémku na fretkach

Doba trvani projektu pokusu vmésicich 1 mésic

Kli¢ova slova - maximdiné péth) ¢ Imunogenicita, bezpe&nost, fretka, atenuovany virus chtipky

Ukel projektu pokusi - zaskrinéte policko; mozno i vice moznosti

O ' zakladni vyzkum

""""" translacm a aplikovany Vyzkum

ol  kontrola kvality (vcetne zkouseni bezpecnosti a nginnosti sarze)
leglslatlvm’ ucely | _une zkousem ucmnost1 a tolerance

| a béZna vyroba zkouseni tox1c1ty a jiné zkousky bezpe<nosti vetné farmakologie

| b&zna Vyroba

ochrana prlrodmho prostred1 v zajmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvitat
zachovéni druhi

vyss1 Vzdelavanl

| trestni fizeni a _]mé éoudm fizeni

O | udrzovani populac1 ustalenych geneticky upravenych zvifat, ktera nebyla pouZita v jinych pokuséch

Cile projektu pokusii - napf. FeSeni nékterych védeckych nezndmych nebo védeckych ci klinickych potieb
Cilem studie je vyhodnotit ununogen1c1tu protektivni G¢inek a ovlivnéni ununologlckého systému dvou testovanych
vakcin na bazi chiipkového viru HIN1 vii&i infekei chiipkovym virem divokého typu. Testované latky jsou kandidatni
chiipkové vakciny atenuovaného, replikatng defektniho viru chiipky HIN1. Vzijemné se 1i3f v pozici delece NS1 genu
(vektor A, vektor B). Profylaktické uginky testované vakciny byly usp&§né vyzkouSeny na mysich a fretkach bez
pozorovani vedlejiich u¢inkil vakciny.

Pro zhodnoceni imunogenicity a antivirotického G¢inku testovanych latek neexistuje alternativni metoda.
Pravdépodobné potencidlni pFinosy projektu pokusi - jak by mohlo byt dosazeno védeckého pokroku
nebo jaky pFinos by z néj clovék, zvifata &i Zivomni prostedi mohli mit; v p¥isluSnych pripadech rozliSujte
mezi krdtkodobymi (v dobé trvani projektu) a dlouhodobymi p¥inosy (mohou se projevit aZ po skonceni

projektu)
Testace dvou kandidétnich vakcinagnich vir pro prevenc1 chflpkového ‘onemocndni u lidi.

Postupy, které budou na zviFatech zpravidla pouZivany (napf. injek¢ni aplikace, chirurgické zékroky) -
_uvedte pocet téchto postupii a dobu jejich trvani
Zvifata v mimé inhaladni anestézii budou intranasalng infikovana virem chnpky a intranasalnd aphkovana testovanou

latkou o objemu max. 500 pl/zvife/aplikace.

Me¥eni Elesné hmotnosti bude provadéno pti pi{jmu zvifat do studie, nasledn& denng od D1 a2z D7. Méfeni t&lesné teploty
mezi dny D-3 az D7 bude provadéno dvakrat denng rektélnim teplomé&rem. Ve dnech D-1, D2, D4 a D6 budou fretkam
provedeny nosni vyplachy.

V den D8 budou v3echna zvifata uvedena do anestezie (medetomidin/midazolam/ketamin), vykrvena pro stanoveni
hladiny protilatek a poté usmrcena i.v. aplikaci ptipravku T61.

Predpokladané dopady / nepFiznivé uéinky na zvifata (napf. bolest, ztrata hmotnosti, ne€innost / sniZena
_hybnost, stres, neobvyklé chovéni) a doba trvani téchto i€inki

Vzhledem k des studie a experlmentalm infekci chnpkovym virem se predpoklédé ‘maximélng stfedni zhoreni

Zivotnich podminek zvitat (zvyena teplota, nechutenstvi, respira¢nf projevy chiipkové infekce) po dobu n&kolika dni J

od infekce. .




Druhy a p¥iblizné potty zvitat, jejichz pouziti se pfedpoklada, a predpoklidana zdvaZnost pokusu

Druh zvifat ?) Odhac?o- Odhadovany pocet zvifat podle zdvaZznosti
vany | Nenabude ! a7 g B o
- vyberte ze seznamu " b , Mimé Stfedni = ZéavaZna
. e poet  védomi
Fretka (Mustela putorius furo) 44 42

Zvolte polozku,
Zvolte polozku.
Zvolte polozku.
Zvolte polozku.
Nakladani se zviFaty, kterid nebudou na konci pokusu usmrcena

Odhadovany podet zvifat k opétovnému poviziti
Odhadovany podet zvifat, kterd budou navracena do ptirodniho stanovisté & systému chovu
Odhadovany pocet zvifat k umisténi do I‘zaJ‘njloveI}o chovu

 Ditvody pro vySe uvedené nakladani se zvifaty - uvedte

Uplatiov4pi3R, ...
Nahrazeni pouzivani zvifat - uvedte, Jake alternativy bez pouZiti zvifat jsou v této oblasti dostupne a proc¢
nemohou byt pouZity pro ucely tohoto projektu
Pro zhodnoceni imunogenicity a protektlvniho Uinku testovanych latek _] nezbytné pouzm laboratornich zvitat.
_Alternativni metoda, ktera by zastoupila imunitni reakci organizmu na infekci viru, neexistuje, viz pouZité zdroje.
Omezeni pouzivani zvifat - vysvetlete jaky pocet zviFat byl pro tento prOJekt stanoven. Popzste kroky, které
byly podniknuty ke sniZeni poctu pouZivanych zvirat, a zdsady pouZité k vytvoreni studie; pFipadné popiste
postupy, které budou pouZivany po celou dobu trvani projektu za vicelem minimalizace pocétu pouZivanych
zvirat a které odpovz'dajl’ ve“deckym cz'lﬁm (mezi tyto postupy mohou pat¥it nap¥. pilotni studie, pocitacové

Studie j Je provadena na dostateéném poétu zZvitat tak aby ziskané vysledky poskytly validn{ informace o ununogemc1te

Aa protektivnim G¢inku.
Setrné zachdzeni se zv1raty - uved'te przklady konkrémich opatrem (napr zvysene pozorovam pooperacm |
péce, tlumeni bolesti, vycvik zvirat) pFijatych v souvislosti s postupy k minimalizaci dopadii na dobré Zivotni
| podminky zviFat; popiste mechanismy k prijimdni venikgjicich zmiriiujicich postupt v dobé trvdni projektu

' Se zvifaty bude zachdzeno v ramci standardnich a schvalenych postupl prace se zvitaty, které vylucuji nehuménni

| zachézeni a minimalizuji moZny stres a utrpeni zvifat na nejniZsi moznou troveii. Veskeré tikony (aplikace a nasalni
vyplachy) jsou provadény obdobng, jak je tomu b&Zné v huménni a veterindrni praxi.

Pouzité druhy zvirat - vysvétlete vybér druhii a souvisejicich Zivotnich stadii

Fretka j je svou srovnatelnou imunitni reakei vii&i virdm chiipky preferovany zviteci model pro ‘testovani ununogen1c1ty a
protektivniho u&inku kandidatnich vakcin. Pro dany typ testovani neexistuje alternativni metoda.

1y V&etn& v&deckych pojmi, které se mohou skladat z vice neZ péti jednotlivych slov, a s vyjimkou druh@t zvitat a ugeld
uvedenych jinde v dokumentu

%) Druhy zvitat v souladu s kategoriemi statistického vykazovani v ptiloze 111 provad&ciho rozhodnuti Komise 2020/569 s
doplitkovou moznosti ,,nespecifikovaného savee pro zachovani anonymity ve vyjimeénych ptipadech




