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§ Ucc,l _projektu pokusi - zaskrinéte policko; mozno i vice moznosti

zakladni vyzkum

translacni a aplikovany vyzkum

kontrola kvality (vu,lné zkouseni bezpecnosti a ainnosti sarze)

jiné zkouseni Giéinnosti a tolerance

legislativni Gcely
zkouseni toxicity a jiné zkousky bezpeénosti véetné farmakologie

a bézna vyroba

ikl Bt béZna vyroba |
ochrana pfirodniho prostredi v zdjmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvirat

: ”zdchﬂvém druhti
vyssi vzdélavani

odbornd piiprava za Géelem ziskani, udrzeni nebo zlepseni odbornych Ll‘ldl().‘:h

trestni Fizeni a [ll'lE soudni fizeni
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udrzovani populaci ustalenych genetlcky uptavenych zvirat, ktera nebyld pouZzita v jinych pn}\uqen,h

Cile projektu pokusii - napr. Feseni nékterych védeckych nezndmych nebo v védeckych ¢i klinickych potreb |
Cilem projektl je pochopeni molekuldrnich principl tvorby stabilnich a vysoko-afinitnich protilitek za agelem jejich
vyuZiti pro lidskou lé¢bu a prevenci onemocnénim.

Pravdépodobné potenciilni pfinosy projektu pokusii - jak by mohlo hw dosazeno védeckého pokroku
nebo jaky prinos by z néj clovék, zvifata éi Zivotni prostiedi mohli mit; v prislusnych pripadech rozlisujte
mezi kratkodobymi (v dobé trvani projekiu) a dlouhodobymi pFinosy (mohou se projevit az po skonceni

projekiu)

Nivrh stabilnich protilatek proti COVIDu 19 za tidelem 1é¢by nebo prevence.

Postupy, které budou na zvifatech zpravidla pouZivany (napf. injekéni aplikace, chirurgické zakroky) -
uvedle pocel léchio postupii a dobu jejich trvani

Slepice budou étytikrat i.m. injikovany 50 IT'llleglEllle antlgenu v rozestupu 14 dnh (objem 0,5 ml). Po
&tvrté davee bude po 2 dnech odebrano 0.5 ml krve z Vena cutanea ulnaris superficialis na testovani
piitomnosti protilatek v séru. Vaji¢ka na izolaci Zloutkovych IgY protilatek budou odebirana aZ do uplynuti
tfi mésichi po posledni imunizaéni davee. U my$i bude provedena pouze imunizace ve stejnych ¢asovych
intervalech (0,1 ml, s.¢.) a ziskéni kontrolniho séra bude provedeno aZ po usmrceni.
Pfedpokladané dopady / nepfiznivé idinky na zvifata (napi. bolest, ztrata hmotnosti, necinnost / snizené
hybnost, stres, neobvyklé chovéni) a doba trvani téchto iéinki

Provadéni zmifiovanych experimentil (experimentalni vakcinace) je dobfe zoptimalizovano a pocet
experimentalnich zvifat pro jednotlivé pokusy je tak nastaven, aby vysledky experimentii bylo mozné
statisticky vyhodnotit za pouZiti nezbytného poétu kontrolnich zvifat. PFi provadéni pokust bude ve zvysené
mife dbano, aby zvifata nepfiméfené netrpéla. Nepfiznive €inky na zvifata se neofekévaji.

Druhy a pFiblizné podty zvikat, jejichZ pouziti se pfedpoklada, -a‘pl_'.‘gq]:pok]édami zavaznost pokusu

o Odhado- Odhadovany pocet zvifat podle zdvaznosti
Druh zvifat %) :
vany Nenabude L Sl S
- vyberte ze seznamit 7} L ) Mirna Stiedni Zavazna
Al pocet védomi
Kur doméci (Gallus gallus domesticus) 90 X
My# laboratorni (Mus musculus) 90 X
Zvolte polozKku.,
Zvolte polozku.
Zvolte polozku. - 3 p
Nakladidni se zviaty, ktera nebudou na konei pokusu usmreena
Odhadovany pocet zvifat k opémvnemu pouziti 0
' Odhadovany pocet zvifat, kterd budou navracena do pl Firodniho stanowste ¢i systému chovu 0
Odhadovany pocet zvirat k umisténi do zajmového chovu 0

Dilvody pro vyée uvedené nakladani se zvifaty - uvedle




Zisk protilatek nebo jejich mRNA sekvence bude vyZadovat usmreeni zvifete.

Uplatfiovani 3R

Nahrazeni pouzivani zvirat - uved'te, jaké alternativy bez pouziti zvirat jsou v této oblasti dostupné a proc
nemohou byt pouZity pro ucely tohoto projekiu

Produkee protilatek je integrovand souédast zivych organizm a experimentalni imunizace je nezbytnym
krokem k ziskani polyklonalnich protilatek. Experimentélni vakcinace je béznou a jedinou moznou cestou k
zisku polyklonalnich protilatek (zdroj: PubMed a Web of Science). Zvitata budou nahrazena in vitro expresi
az pro fazi monoklonélnich rekombinantnich protilatek. Faze polyklondlnich protilatek je z definice vazana
na zivé zviie a nelze tedy nahradit nezvireci alternativou.

Omezeni pouzivani zvifat - vysvérlere, jakjﬁ pocet zvifat byl pro tento prq;'ekf itanoven]’aprs”te !m)lqa které
byly padniknuty ke snizeni poctu pouzivanyeh zvirat, a zdsady pouzité k vytvoreni studie; pripadné popiste
postupy, které budou pouzivany po celou dobu trvani projektu za ucelem minimalizace poctu pouZivanych
zvirat a které odpovidaji védeckym ciltim (mezi tyto postupy mohou patiit napr. pilotni studie, poditacové
modelovani, sdileni thani a opakované pouziti),

Vidy bude pouZito minimalni statisticky funkéni mnozstvi pokusnych zvitat - (i slepice/my$i na antigen.
Data ziskand v ramci studie budou publikovana na mezindrodn{ Grovni.

Setrné zachazeni se zvitaty - uvedie priklady konkrémich opatfeni (napr. zvysené pozorovdni, pooperacni
péce, tlumeni bolesti, vevik zvirat) prijatych v souvislosti s postupy k minimalizaci dopadii na dobré Zivotni
podminky zviral, popiste mechanismy k prijimani vznikajicich zmivitujicich postuptt v dobé trvani projekiu

Zvirata a jejich chovné podminky budou pravidelné kontrolovany. Pokud to pajde, tedy pied sniskovou
fazi, budou zvifata drZena ve skupinich (tyké se slepic). My3i budou drZeny ve skupinach po celou dobu
pokusu a jednotlivei budou unikatné oznaéeni.

Zvitata budou utracena v pfipadech, kdy se projevi ne¢ekané Géinky po podani jednotlivych agens, nebo
kdyz dojde ke zhorieni zdravotniho stavu zvifat.

Pouzité druhy zviiat - vysvétlete vybér druhii a souvisejicich Zivotnich stadii

Kur domaei (Lohman hnédy) je vybran diky dobré snaskovosti a tedy i produkei IgY protilatek. Vyhodou
imunizace slepic je, ze vytéZzeni jejich polyklonalnich IgY protilatek neni podminéno vykrvenim zvifete, ale
je moZna pribéznd izolace z kladenych vajec.

My laboratorni (BALB/c, 8 tydn) bude pouZivana pro imunizace jako komparativni model zastupujici
sav¢i imunitni systém produkujici IgG protilatky.

I Vietné védeckych pojmil, které se mohou skladat z vice neZ péti jednotlivych slov, a s vyjimkou druhl zvifat a aéelf
uvedenych jinde v dokumentu

) Druhy zviiat v souladu s kategoriemi statistického vykazovéni v piiloze 111 provadéciho rozhodnuti Komise 2020/569 s
dopliikovou moZnosti ,.nespecifikovaného savee* pro zachovani anonymity ve vyjimeénych pfipadech



