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Nizev prolektu pokusu

Test imunogenity experimentainf vakciny proti Sz‘reptococcus suis na odstavenych selatech NAZV—
QK1810193

Doba trvani projektu pokust - v mésfeich 2

thova slova - maximdiné pét 1) Streplococcus suis, prase, vakcina
Udel projektu pokusi - za§krinéte policko; mogno i vice maznast: -

zakladni vyzkum

transladnf a aplikovany vyzkum

kontrola kvality (vcetné zkou§eni beZpeénosn a uc1nnost1 Earze)

legislativnif fidely | jiné zkou$en{ n¥innosti ; a tolerance

a bé¥nd Wroba zkouSen( toxicity a jiné zkouéky bezpecnost: vcetne farmakologle §

bé&Zn4 vyroba

ochrana pr1rodn1ho prostfedi v zajmu zdraw a dobrych zwomich podmmek hdi nebo zvﬂat
zachovan{ druhd _ . o

vySEi vzdélavani

odbornd p¥iprava za t¥elem ziskant, udreni nebo zlepsenf odbomych znalostl :

trestni fizeni a jiné soudnf Fizeni

(L0000 00O 0| di> |0lg

udrZovan{ populaci ustalenych geneticky upravenych zvi fat, ktera neby]a pouzi’sa v Jm}'/ch pokusech

Cile projektu pokusii - nap#, Feseni nékteryeh védeckych neznamyeh nebo védeckyeh &i Klinickych potieb

Streptococeus suis je patogen zvifat, zejména prasat, ale urdité serotypy jsou pienosné | na Clovéka. Infekce
Clovéka miZe vést az k fatdinim nasledkim. U prasat se jednd o ekonomicky velice vyznamnou chorobu
zplsobujicl ztraty selat a snizenou uZitkovost. K terapii infekce je nutné pouZivat antibiotika. V soudasné dobé
nenf dostupna komeréni vakeina proti tomuto onemocnénl. Cilem projektu je testovat experimentaini vakefnu
zaloZenou na principu konjugované vakeiny. Vakeina proti infekei S. suis dosud neni pro prasata kormeréné

dostupna.

Pravdépodobne potenclalm piinosy prolelttu pokust - jak by mohlo byt dosageno védeckého.pokroku . .
nebo jaky prinos by z néj clovék, zvitata & Zivotni prostiedf mohli mit; v pFislusnych prrpadech b oziz.ﬁ‘wz‘e
mezi krdikodobymi (v dobé trvdni projekiu) a dlovhodobymi pF mosy (mokou se pr o;ew.t az po slconcerzz o
projektu) :

Kratkodobym punosem je poznam imunitnf odpovedl pr asat e expeumenta!m vakcmu a jeji uémnosn prot:
infekei 8. suis. Dlouhodobym piinosem miZe byt vyvoj vakeiny pro klinické pouiti,

Postupy, které budou na zvi¥atech zpravidla pouZiviny (napr 1nJek<‘5m aphkace, chn‘urglcké zékroky)
wvedte pocet téchto postupii a dobu jejich trvdni

Zvftata (selata prasete doméciho) budou vakeinovéna a cilens mﬁkovana S Suis. Vakcmace bude provedena
intramuskuldmnf aplikaci vakcinatni davky. Infekce bude provedena intraperitonedlni aplikaci infek&ni daviy
v celkové anestézil.

Predpoklidané dopady / nepiiznivé Gdinky na zvi¥ata (napf. bolest, ztréta hmotnostl, neémnost / sniZend
hybnost, stres, necbvyklé chovani) a doba trvini t¥chto ifinkd :
Nepfedpokladime nepiiznivé Géinky vakcinace na zdravi zvifat, Infekce S Suis zpusobl khmcky prubeh
onemocnéni, které bude trvat maximalng 7 dnf, poté budou zvifata utracena. Je mo#né, ¥e nékters zvitata v
diisledku zdvaZnosti klinickych piiznakd infekee uhynou nebo budou muset byt z diivodu zévazné alterace
zdravotniho stavu utracena.

Druhy a priblizné poéty zvitat, jejichZ pouZitf se pfedpokldds, a predpolklidana zdva¥inost pokusu

) Odhado- | Qdhadovany pocet zvitat podle zévaznostl
Druh zvirat %) . vany Nenabude
~ vyberte ze seznamu ot vidomi “Mirnd -- Sﬁledn; _Zavazna_
Prase domac{ (Sus scrofa domesticus) 70 4 66
Zvolte poloZku,
Zvolte poloZku.
Zvolte poloZku.

Zvolte polozku.




Naklddéni se zvitaty, kterd nebudou na Konci pokusu usmrcena

Odhadovany poSet zvifat k opStovnému pouZit .

Odhadovany potet zvifat, ktera budou naviacensa do pl"'irodhiho sfahovi§té & syétémti choiﬁ : A

Odhadovany podet zvitat k umisténi do z4jmového chova

Diivody pro vye uvedené nakladan{ se zvitaty - uvedie

V8echna zvitata budou v priib&hu nebo na konei pokusu utracena.

Uplatiiovani 3R

Nahrazeni pouZivani zvitat - uvedie, Jaké alternativy bez pousitt zvivat jsou v této oblasti ddsiupné aproc"
nemohoy byt poutity pro didely tohoto projektu ' S

Schopnogt bgkter_iélni ho kmene vyvolat kiinicky pftlbéh enemacnéni a vhodnou Vyéi infekéhf'dé\.'r—ky neize si-
muloyat in vitro, infekénl pokus na cflovém organizmu je pro uskuteénéni vakcinaéniho pokusu nezbytny.
Imunitn{ reakei zvifat na vakeinaci a miru protektivity imunitni reakce nelze imitovat Zadnymi alternativnimi
metodami,

Omezeni pouZivan{ zvitat - vysvetlete, jaky pocet zvivat byl pro tento projekt stanoven. Popisie froky, kterd
byly podnikmuty ke snizeni poctu pouztvanyeh zvivat, a zdsady pouZité k vytvoreni studie; piipddné popiste
postupy, které budou poutivany po celou dobu trvdnt projekiu za vcelem minimalizace poctu pouiivanyeh
zvifat a kieré odpovidaji védeckym cilim (mezi tyto postupy mohou patfi napr, pilotni studie, pocitadové .
modelovant, sdilent thini a opakované pouzith). e L '

Sest zvifat ve skuping pro vybér kmene a vy3e infekén! davky ve fazi expéﬁmeritu 1 je nézbytﬁy pfo omezeni
na posouzenl rozdilu patoanatomickych zmén vidi infikovanym skupinam.

Ve tfech skupinach vakcinagniho a éelensniho experimentu ve Fazi 2 bude po deseti zvifatech ve skuping,
coZ [e podet potfebny pro statistické vyhodnocenl parametrd imunitni reakee a chranénosti viiéi infekei.

Setrné zachdzeni se zvifaty - uved'te priklady konlwémich opatieni (napr. zvySend pozorovdni, pooperacni
Déce, tlumeni bolesti, vievik zvitar) prijatych v souvislosti s postupy k minimalizaci dopadit ria dobré Sivotni
_podminky zviiat; popiste mechanismy k pfijimdni venikajicich emirfificich postupi v dobé frvdnt projekiu

Intraperitonealnf aplikace infekéni davky vyZaduje celkovou Injek&nl anestézii zvifat & to jak z divodu snizen|
stresu zvifat, tak bezpeéné aplikace do biign! dutiny, Dals! planované zasahy (vakcinace, odbér kive, infekce)
nevyzaduji znecitlivéni,

Predpokladame, Ze infekce vyvola zavazny pribéh onemocnéni s moZnym Ghynem zvifat. V piipadé zavaz-
ného zhorden! zdravotniho stavu vyvolanéhe infekei budou zvitata bezbolestnd utracena v celkové aneste-
Zii.

Zachazenl se zvifaty bude problhat v souladu se zékonem &. 246/1992 Sb., na ochranu zvifat proti tyran,
ve znénl pozdéjSich predpis, a s vyhlagkou &. 419/2012 Sb., o ochrang pokusnych zvifat.

Pouwzité druby zvitat - vysvérlete vybér drubit a souvisejicich Sivomich stadii .

Selata jsou vékova kategorie Zivogigného druhu prase domaci nejvnimavéjsi vadi infekei Streptococous suis.
Sest zviFat ve skuping pro vybér kmene a vySe infekéni davky ve Fazl 1 experiment je nezbytny pro omezeni
vlivu individugini reakce jedincil na infekel. Ctyfi jedinci v kontrolni neinfikované skupiné jsou dostateény potet
na posouzenl rozdflu patoanatomickych zmén viigi infikovanym skupinam. Schopnost bakteriainho kmene
vyvolat klinicky priib&h onemocnénl a vhodnou vy3i infekénl daviy neize simulovat in vitro, infekénf pokus na
cilovém organizmu je pro uskute&néni Faze 2 nezbytny. Ve Fazi 1 bude celkové pouZito 40 selat,

Vakeina je cilena na pouZitl u Zivogisného druhu prase domaci, proto je vakcinaéni a nasledny Celenznf ex-
periment uskutecnén na cllovém druhu a vékove kategorii zvitat. Imunitnf reakci organizmu na vakcinaci a z
ni rezuttujict miru chranénosti na infekei nelze simulovat pokusem in vitro. Bude pouzito celkem 30 odstave-
nych selat ve v&ku 1 mésice ve tfech skupindch po deseti zviiat ve skuping, cos je potet potfebny pro statis-
tické vyhodnoceni parametrll imunitni reakee a chranénosti viiéi infekei.

1) Véetné vEdeckych pojmi, které se mohou sklddat z vice ne¥ péti jednotlivych slov, a s vyjimkou druhtl zvitat a véeld

uvedenych jinde v dokumentu
*) Druhy zvifat v souladu s kategeriemi statistického vykazovani v piiloze III provédéciho rozhodnuti Kemise 2020/569 s

doplitkovou moZnost! ,,nespecifikovaného savee® pro zachovéni anonymity ve vyjimetnych pfipadech

vlivu individuain] reakce jedincll na infekei. Ctyfi jedingi v kontrolni neinfikované skupiné jsou dostatetny podet |.. .
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