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NETECHNICKE SHRNUTi PROJEKTU POKUSU upravené podle PR 2020/569

' Nazev PrOJektu pokusi e el i e S el ] ige—
Studle imunogenicity a protektxvmho uémku na fretkdch

Doba trvéni projektu pokusu v mésicich | 1 mésic

Kligova slova - maximdiné pét 1) . Imunogenicita, bezpe&nost, fretka, atenuovany virus chfipky

Ukel projektu pokusii - zaskrinéte policko; mozno i vice moZnosti
O  zékladni vyzkum

X translaéni a aplikovany vyzkum
kontrola kvahty (vcetne zkousgeni bezpecnostl a ucinnosti §arze)

r v

legislativni ugely ' jiné zkousen{ G&innosti a tolerance

' ab&Znd vyroba | zkouSeni toxicity a jiné€ zkousky bezpe¢nosti véetnd farmakologle

i béZna vyroba

 ochrana ptirodniho prostfedi v zajmu zdravi a dobrych ¥ivotnich podminek lidi nebo zvifat
' zachovani druht

O  vyssi vzd&lavani

O . odborna piiprava za Gielem ziskani, udrzeni nebo zlepSeni odbornych znalosti

| trestni fizeni a jiné soudni fizeni
O udr¥ovani popu1a01 ustalenych geneticky upravenych zvirat, ktera nebyla pouZita v jinych pokusech

_Clle projektu pokusti - nap?. FeSeni nékterych védeckych nezndmych nebo védeckych i klinickych potieb
Cilem studie je vyhodnotlt potenc1a1 dvou testovanych vakcin na bazi chrlpkoveho viru HIN1 vi&i infekei chfipkovym
virem divokého typu. Replikaéné defekini viry chifipky (deINS1) stimuluji pfirozenou antivirotickou odpovéd’ imunitniho
systému prostfednictvim interferonil typu I. Tim mohou chrénit hostitele pfed zdvaznymi ptiznaky zplisobenymi chiipkou
divokého typu.

Testované latky jsou kandidéatni chiipkové vakciny atenuovaného, replikaéné defektniho viru chiipky HIN1. Vz4jemng
se li&f v pozici delece NS1 genu (NS15-73, NS40-60). Profylaktické i&inky testované vakciny byly ispé§né vyzkouseny
na mysich a fretkach bez pozorovani vedlej§ich u€inkt vakciny.

Pro zhodnoceni imunogenicity a antivirotického u¢inku testovanvch latek neexistuje alternativni metoda.
Pravdépodobné potencialni p¥inosy projektu pokusi - jak by mohlo byt dosaZeno védeckého pokroku
nebo jaky prinos by z néj clovek, zvirata &i Zivomi prostredi mohli mit; v prislusnych pFipadech rozlisSujte
mezi krdtkodobymi (v dobé trvani projektu) a dlouhodobymi p¥inosy (mohou se projevit az po skoncent

_projektu) L WO

Testace dvou kandidatnich vakcinaénich virii pro prevenm chrlpkoveho onemocnéni u lidi.

Postupy, které budou na zvifatech zpravidla pouZivany (napf. injekéni aplikace, chirurgické zakroky) -

uvedle pocet téchio postupu a dobu jejichtrvani

Zvifata v mirné inhaladni anestézii budou intranasalng infikovana virem chflpky a intranasalng ap11kovana testovanou
latkou o objemu max. 500 pl/zvife/aplikace. Referen¢ni skupiny zvifat budou po intranasdlni infekei virem ordlng
aplikovéana pfipravkem Tamiflu (5-20 mg/kg/den) v maximalnim objemu 10 ml/kg.

Mefeni t€lesné hmotnosti bude provadéno pii pfijmu zvifat do studie, nasledn& denné od D-1 az D7. Méfeni t&lesné
teploty mezi dny D-3 aZz D7 bude provadéno dvakrit denné rektalnim teplomérem. Ve dnech D-1, D2, D4 a D6 budou
fretkdm 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 T61dle SPC.

|
|
Predpokladané dopady / nepiiznivé ti¢inky na zviFata (napf. bolest, ztrata hmotnosti, neinnost / sniZend |
_hybnost, stres, neobvyklé chovani) a doba trvani téchto uéinka
Vzhledem k des1gnu studie a experlmentalnl infekci chﬁpkovym virem se predpoklédé maximalné stfedni zhorSeni

Zivotnich podminek zvifat (zvy$end teplota, nechutenstvi, respira¢ni projevy chfipkové infekce) po dobu n&kolika dnii
_od infekcee.




Druhy a p¥iblizné poéty zvifat, jejichZ pouZiti se pfedpoklads, a pFedpokliddana zavaZnost pokusu

Druh zvifat %) Odhado- Odhadovany pocet zvifat podle zidvaZznosti

- vyberte ze seznamu vany Nefl abuc}e Mimé Stredni Zévazna
pocet védomi I
Fretka (Mustela putorius furo) 44 2 42
Zvolte polozku.
Zvolte polozku.
Zvolte polozku.
Zvolte polozku.

Nakliddni se zviFaty, kterd nebudou na konci pokusu usmrcena

Odhadovany pocet zvifat k opétovnému pouZiti

Odhadovany podet zvifat, kter4 budou navracena do pfirodniho stanovité & systému chovu

Odhadovany pocet zvifat k umist€ni do zdjmového chovu
Divody pro vyse uvedené nakladam se zvifaty - uvedte

Uplatiovéni3 ...
Nahrazeni pouzivani zvifat - uvedte, jaké alternatzvy bez pouzztz zviFat jsou v této oblasti dostupné a proé
_nemohou byt pouZity pro ucely tohoto projektu i
Pro zhodnocem 1munogem01ty a protektlvm’ho ucmku testovanych latek Je nezbytne pouzm laboratormch zvitat.

Omezeni pouzwanl zvifat - vysvetlete Jaky pocet Zvirat byl pro tento pmjekt stanoven Popzste kroky ktere |
byly podniknuty ke sniZeni poétu pouZivanych zvivat, a zasady pouzité k vytvoreni studie; pFipadné popiste
postupy, které budou pouZivany po celou dobu trvani projektu za ucelem minimalizace poctu pouzZivanych
zvifat a které odpovidaji védeckym cilitm (mezi tyto postupy mohou pat¥it nap¥. pilotni studie, pocitacové
modelovani, sdilent thani a opakované pouZiti). A
Studie j je provédéna na dostatedném pottu zvifat tak, aby ziskané vysledky poskytly validni informace o imunogenicitg
.a protektivnim u¢inky.

Setrné zachdzeni se zvuaty - uved'te przklady konkrémich opatrenz (napr zvysene pozorovam pooperacm
péce, tlumeni bolesti, vycvik zvifat) pFijatych v souvislosti s postupy k minimalizaci dopadii na dobré Zivotni
_podminky zvifat; popiSte mechanismy k pFijimdni vznikajicich zmirfijicich postupi v dobé trvdni projektu _

Se zvifaty bude zachazeno v ramci standardnich a schvalenych postupti prace se zvitaty, které vylucuji nehuménni

zachdzeni a minimalizuji moZny stres a utrpeni zvifat na nejniz$i moZnou tirovesi. Veskeré ukony (aplikace a nasdlni

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 je svou srovnatelnou imunitni reakei viidi virim chiipky preferovany zviteci model | pro testovani 1munogem01ty a

protektivniho tiinku kandidatnich vakcin. Pro dany typ testovani neexistuje alternativni metoda.

1) Vietn& v&deckych pojmil, které se mohou skladat z vice neZ péti jednotlivych slov, a s vyjimkou druhti zvitat a ugel
uvedenych jinde v dokumentu

) Druhy zvitat v souladu s kategoriemi statistického vykazovani v pfiloze I11 provadéciho rozhodnuti Komise 2020/569 s
dopliikovou moZnosti ,nespecifikovaného savee“ pro zachovéani anonymity ve vyjimeénych ptipadech



