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Nazev projektu pokusu

Ovéreni ucinnosti vakciny proti rotavirové gastroenteritidé pro prasata — nastup a trvani imunity

Doba trvani projektu pokust v mésicich 13

Kli¢ova slova prase

Celenz porcinni rotavirus
PoRV 0

Ugely projektu pokust

Translaéni a aplikovany vyzkum: Ndkazy a poruchy u zvifat [PT33]
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Cile projektu pokusut

Cilem experimentd bude ovéreni nastupu a trvani imunity po aplikaci vyvijené vakciny proti onemocnéni selat zplisobenému
porcinnim rotavirem.

Potencialni pfrinosy projektu pokust

\Vysledky studii budou pouZity pfi registraci vyvijeného produktu.

Postupy, které budou na zviratech zpravidla pouzivany

Pokusnym zvifatdm (prasniékam) bude intramuskularné aplikovana vakcina ve dvou davkach. Cast jejich selat pak bude oralni
cestou Gelenzovana Zivym kmenem porcinniho rotaviru, navracena a selata v celém vrhu pak budou pozorovana na vyskyt pfiznak(
onemocnéni zplsobeného porcinnim rotavirem (véetné sledovani pfiristku hmotnosti).

Predpokladané dopady / nepfiznivé ucinky na zvirata, a doba trvani téchto ucink

U selat se ocekava vyskyt prGjmového onemocnéni spojeny s dehydrataci, ztratou hmotnosti a moznym thynem.

Druhy a priblizné podty zvirat, jejichz pouziti se predpoklada, a predpokladana zavaznost pokusu

Odhadovany pocet zvitat podle zavaznosti

Druh zvirat Nenabude

. , Mirna Stredni Zavazna
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prasata (Sus scrofa domesticus) [A14] 0 346 0 150




[lo 0 0 0 0
llo 0 0 0 0
0 0 0 0 0

Druhy a priblizné podty zvirat, ktera nebudou na konci pokusu usmrcena, a predpokladané nakladani s nimi

Odhadovany pocet zvirat

Druh zvirat Navraceni do chovu, do

Opétovné pouziti R Ep——— Do zajmového chovu

prasata (Sus scrofa domesticus) [A14] 346 0 0
llo 0 0 0
[lo 0 0 0

0 0 0 0

Dlvody pro vySe uvedené nakladani se zvifaty

Studie ucinnosti vyvijené vakciny uréené k imunizaci bfezich prasnic a prasnicek a nasledné pasivni ochrané jejich potomstva proti
porcinnimu rotaviru (ovéfeni nastupu a trvani imunity ¢elenzi cilového druhu a kategorie zvifat — selat) pro potfeby registrace
pFipravku. Model €elenzniho pokusu s navrzenymi poéty zvifat vychazi z monografie ,Neonatal piglet colibacillosis vaccine
(inactivated)“ (European Pharmacopoeia, 01/2017:0962).

Uplatiovani 3R

Nahrazeni pouzivani zvirat

Pouziti cilovych zvifat pro ovéfeni Uginnosti vakciny vychazi z obecnych lIékopisnych poZzadavkd (European Pharmacopoeia, 5.2.7.
Evaluation of efficacy of veterinary vaccines and immunosera, 04/2008:50207).

Omezeni pouzivani zvirat

Zvolené pocty zvifat pro veSkeré pokusy jsou minimalni pro validitu studii.

Setrné zachazeni se zvitaty

Prasni¢ky budou umistény v samostatnych boxech a 2 tydny pfed o¢ekavanym porodem budou pfesunuty do porodnich kotcu ve
schvaleném uzivatelském zafizeni Bioveta, a.s. Kotce budou vybaveny podestylkou a vyhfivanim pro selata. Prasnice budou
krmeny standardni krmnou smési pro bfezi a kojici prasnice a budou mit staly pfistup k vodé. Selata budou krmena matkou, kromé
toho budou mit pfistup k vodé a standardni krmné smési pro selata (prestarter, starter) ad libitum. Zdravotni stav zvifat bude
sledovan nékolikrat denné adspekci oSetfujicim personalem a minimalné jednou denné veterinarnim lékafem.

Zvifata budou oSetfovana personalem proSkolenym v souladu s platnymi pravnimi pfedpisy, zejména zakonem &. 246/1992 Sb. na
ochranu zvifat proti tyrani, ve znéni pozdéjSich predpisu, zakonem ¢&. 166/1999 Sb. o veterinarni péc¢i a zmeéné nékterych zakonu,
ve znéni pozdéjSich pfedpist, a vyhlaskou €. 419/2012 Sb. o ochrané pokusnych zvifat.

Pokud bude pozorovana zména zdravotniho stavu nebo jiné ovlivnéni welfare zvifat, bude toto ihned feSeno veterinarnim Iékafem
nebo osobou odpovédnou za péci o zvifata. Pokud bude béhem studie ovlivnéno welfare zvifat takovym zplsobem, Ze jiz nebude
mozna lé¢ba a bude nutné utraceni pro zamezeni zbyte€ného utrpeni, bude toto provedeno predavkovanim anestetikem.

|Pouzité druhy zvifat - vysvétleni




Prase doméci je cilovym druhem pro vyvijenou vakcinu.




