NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU dle EK (od 2021)

Nazev projektu pokusu

Ovéreni ucinnosti inaktivovanych vakcin Biocan B a Borrelym 3 na mysich.

Doba trvani projektu pokust v mésicich 38
Kli¢ova slova my$
ucinnost Biocan B
Borrelym 3 vakcina

Ugely projektu pokust

Pouziti pro legislativni G€ely a béZnou vyrobu: Bézna vyroba podle typu produktlt [PRRP]

o

e

Cile projektu pokusut

kontrolu ucinnosti vakciny POLYPLEUROSIN APX PLUS IM

Potencialni pfrinosy projektu pokust

Provedeni pokusu je nezbytné pro stanoveni G€innosti vakciny a je v souladu s poZzadavky Nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterinarnich 1éCivych pfipravcich a o zruSeni smérnice 2001/82/ES a Evropského lékopisu
monografie 7.7:0062 (Vaccinum ad usum veterinarium)

Postupy, které budou na zviratech zpravidla pouzivany

injekéni aplikace

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

Nebude zpusobena bolest vétsi, nez vpich jehly, nepfedpokladaji se nepfiznivé 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

mys$ laboratorni (Mus musculus) [A1] 0 300 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

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

0 0 0

Dlvody pro vySe uvedené nakladani se zvifaty

Zvitata budou usmrcena z divodu ziskani kreve/séra na vySetfeni protilatek

Uplatiovani 3R

Nahrazeni pouzivani zvirat

Cilovy druh pes je nahrazen laboratorni mysi

Omezeni pouzivani zvirat

Provedeni pokusu na Zivém zvifeti je nezbytné pro ovéfeni uc¢innosti pfipravku, z divodu nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterinarnich 1éCivych pfipravcich a o zruSeni smérnice 2001/82/ES a Evropského lékopisu
monografie 7.7:0062 Vaccinum ad usum veterinarium. Sou¢asna uroven védy neumoznuje plnohodnotné nahradit provedeni
pokusu alternativni metodou.

Setrné zachazeni se zvitaty

\/ priibéhu testace bude postupovano v souladu s platnymi pravnimi pfedpisy, zejména v souladu se zakonem ¢&. 246/1992 Sb., na
ochranu zvifat proti tyrani, ve znéni pozdéjSich predpisl a dale v souladu se zakonem €. 166/1999 Sb., o veterinarni péci a zméné
nékterych zakonu, ve znéni pozdéjsich predpisu a vyhlaskou €. 419/2012 Sb., o ochrané pokusnych zvifat.

Pouzité druhy zvifat - vysvétleni




Celkem se pfedpokladé pouZiti 300 ks mySi kmene Balb/C o hmotnosti 18 — 20 g bez rozdilu pohlavi. PoZzadovany druh, pocet a
kategorie zvifat jsou dany nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterinarnich 1é€ivych
pripravcich a o zruseni smérnice 2001/82/ES a Evropského Iékopisu monografie 04/2013:1361




