NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU dle EK (od 2021)

Nazev projektu pokusu

Ovéreni ucinnosti aktualizovaného vakcinaéniho kmene u pfipravku BioEquin F, injek€éni emulze pro koné&, na laboratornich
zvifatech

Doba trvani projektu pokust v mésicich 36

Klicova slova morce

Limerick virus chfipky koni
vakcina 0

Ugely projektu pokust

PouZiti pro legislativni ucely a béZnou vyrobu: Jiné zkouSeni ucinnosti a tolerance [PR71]

o

e

Cile projektu pokusut

Cilem studie je vyhodnotit u¢innost aktualizovaného vakcinaéniho kmene Limerick 2010 u vakciny BioEquin F, suspenze pro
injekce pro konég, ve srovnani s vakcinou BioEquin FT, injekéni suspenze pro koné, u laboratornich zvifat (moréata) za u¢elem
eliminace potencialniho ucinku tetanového toxoidu na imunogenicitu antigend viru chfipky koni.

Potencialni pfrinosy projektu pokust

\Vysledky studii budou pouZity pfi registraci vyvijeného produktu.

Postupy, které budou na zviratech zpravidla pouzivany

injek¢éni aplikace vakciny

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

Nebude zpusobena bolest vétsi, nez vpich jehly., nepfedpokladaji se napfiznivé ucinky

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

Odhadovany pocet zvitat podle zavaznosti

Druh zvirat Nenabude

. , Mirna Stredni Zavazna
veédomi

morc¢e domaci (Cavia porcellus) [A3] 0 50 0 0




[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

mor¢e domaci (Cavia porcellus) [A3] 50 0 0
llo 0 0 0
[lo 0 0 0

0 0 0 0

Dlvody pro vySe uvedené nakladani se zvifaty

Zvifata budou po ukon&eni pokusu po tydenni rekonvalescenci pouzita v dalSich pokusech mirné nebo stfedni zavaznosti.

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) a monogragie European Pharmacopeia Monograph
01/2017:0249 (equine influenza inactivated vaccine). Cilovy druh kan je nahrazen moréetem.

Omezeni pouzivani zvirat

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

Setrné zachazeni se zvitaty

Zvifata budou oSetfovana personalem proskolenym v souladu s platnymi pravnimi pfedpisy, zejména zakonem ¢&. 246/1992 Sb. na
ochranu zvifat proti tyrani, ve znéni pozdéjsich pfedpisu, zakonem €. 166/1999 Sb. o veterinarni péci a zméné nékterych zakon,
ve znéni pozdéjSich predpisu, 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 pfedavkovanim anestetikem.

Pouzité druhy zvifat - vysvétleni




Morce domaci (Cavia aperea f. porcellus) je necilovym druhem pouzivanym v laboratornich pokusech pro hodnoceni u€innosti
vyvijené vakciny.




