NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU dle EK (od 2021)

Nazev projektu pokusu

Stanoveni nepfitomnost tetanového toxinu v suroviné Anatoxin Tetanicky

Doba trvani projektu pokust v mésicich 38

Klicova slova morce
anatoxin nepfitomnost
0 0

Ugely projektu pokust

Pouziti pro legislativni G€ely a béZnou vyrobu: Zkouseni toxicity a jiné zkouSky bezpecénosti v€etné farmakologie [PRTS]

o
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Cile projektu pokusut

Ovéreni nepfitomnosti tetanového toxinu v aktivni latce (Anatoxin Tetanicky), pouzivané pro veterinarni vakciny proti tetanu.

Potencialni pfrinosy projektu pokust

Provedeni pokusu je nezbytné pro stanoveni nepfitomnosti tetanového toxinu v suroviné Anatoxin tetanicky a je v souladu s
pozadavky 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 Iékopisu monografie 01/2021:0697 (Vaccinum tetani 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 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
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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

PN [P prirodniho stanovisté

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

Pokus je klasifikovan jako zavazny. V tomto pfipadé neni mozno zvifata opétovné vyuzit do dalSich pokust dle §18d odst. 1 zakona
¢. 246/1992 Sb.

Uplatiovani 3R

Nahrazeni pouzivani zvirat

Provedeni pokusu je nezbytné pro registraci nové vyvijeného veterinarni 1&éCivého pfipravku (testované polozky). Pro fizeni plné
registrace jsou mj. vyzadovany i studie bezpeénosti/snasenlivosti na cilovém druhu zvitete.

Omezeni pouzivani zvirat

Pozadovany druh, pocet a kategorie zvifat jsou dany poZzadavkem Evropského Iékopisu — €l. 01/2021:0697 Vaccinum tetani ad
usum veterinarium, nelze uplatnit zadné alternativni metody..

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 predpoklada pouziti 100 ks mor&at o hmotnosti 250 g — 350 g bez rozdilu pohlavi. Pozadovany druh, poc¢et a kategorie
zvifat jsou dany pozadavkem Evropského Iékopisu — €l. 01/2021:0697 Vaccinum tetani ad usum veterinarium, nelze uplatnit zadné
alternativni metody




