NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU dle EK (od 2021)

Nazev projektu pokusu

PP 02/2021 Laboratorni studie bezpec€nosti vakciny EQUIVAC PAPILO

Doba trvani projektu pokust v mésicich 8

Klicova slova bezpecénost
vakcina koné

0 0

Ugely projektu pokust

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

0

e

0

Cile projektu pokusut

Cilem projektu je ovéfeni bezpe&nosti nové vyvijené vakciny EQUIVAC PAPILO u cilovych zvifat (koni) po opakovaném podani
vakciny. Vakcina EQUIVAC PAPILO je ur€ena k aktivni imunizaci koni od véku 4 mésicu k preventivni ochrané pfed rozvojem
novotvarll kiiZe a sliznic zpUsobenych bovinnim papilomavirem typu 1.

Potencialni pfrinosy projektu pokust

Vyvoj, registrace, vyroba a distribuce imunologického preparatu (vakciny), ktery pfispéje ke snizeni vyskytu papilomatézy v chovech
koni

Postupy, které budou na zviratech zpravidla pouzivany

pouze vakcinace vyvijenou vakcinou, kazdé zvife bude vakcinovano 3x v intervalu 14 dni

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

zadné

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

koné, osli a kfizenci (Equidae) [A13] 0 8 0 0




[lo 0 0 0 0

llo 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

koné, osli a kfizenci (Equidae) [A13] 0 8 0
llo 0 0 0
[lo 0 0 0

0 0 0 0

Dlvody pro vySe uvedené nakladani se zvifaty

Nejsou duvody pro jiny. Zvifata zlistanou zdrava a v nezménéné kondici. Neni tfeba jim meénit Zivotni podminky, prostfedi a welfare.

Uplatiovani 3R

Nahrazeni pouzivani zvirat

Neni mozné uplatnit vzhledem k povaze pokusu. Pouze na modelu Zivych zvifat Ize komplexné hodnotit potencialni Skodlivost
testovaného pfipravku na organismus. Slozitost biologickych a fyziologickych procesu, jejich vzajemnou propojenost a komplexnost
nelze simulovat metodami in vitro. Proto jsou modely zivych zvifat jednoznacné pozadovany i pfisluSnou legislativou, kterou se fidi i
tento projekt pokusu.

Omezeni pouzivani zvirat

Pocet zvifat vychazi z pozadavk( Evropského Iékopisu a Evropské agentury pro Ié€ivé pfipravky (EMA) na minimalni pocet zvifat.

Setrné zachazeni se zvitaty

Zvifata budou drzena v prostfedi odpovidajicim jejich fyziologickym potfebam, jak je definovano Evropskou smérnici 2010/63/EU.
Intramuskularni injekce a méfeni rektalni teploty pfedstavuje pro zvifata jen mirnou zatéz. V pfipadé, Ze se v dusledku aplikace
zkouSeného pfipravku vyvinou neocekavané nezadouci reakce, bude zvifatiim poskytnuta odborna veterinarni péce. Pokud bude
stav zvifete nelécitelny a jednoznacné povede k jeho uhynu, bude takové zvife bezbolestné usmrceno podanim smrtelné davky
anestetika: eutanazie preparatem T 61 injekCni roztok v davce 4 - 6 ml/50 kg z.hm. i.v., po pfedchozi anestezii preparatem Xylazin
Ecuphar 20 mg/ml injek&ni roztok v davce 0,4 - 0,6 mg/ kg z.hm. i.v. nasledovany aplikaci preparatu Narkamon 100 mg/ml injek&ni
roztok v davce 2 mg/ kg z. hm. i.v.

Pouzité druhy zvifat - vysvétleni




Druh zvifat: kan domaci. Je to cilovy druh zvifete pro provedeni testace bezpeénosti vyvijené vakciny EQUIVAC PAPILO. Vybér
zvifat je fizen pozadavky Evropského lékopisu a Evropské agentury pro IéCivé pfipravky (EMA), kde je vyzadovano, aby vakcina
byla testovana na bezpecnost u cilovych zvifat a na nejcitlivéjsi kategorii cilovych zvifat, pro kterou je vakcina ur€ena. Jelikoz
vakcina EQUIVAC PAPILO je ur€ena pro koné ve stafi 4 mésicud a vice, v souladu s Iékopisnymi a EMA pozadavky jsou pro tento
pokus zvolena hfibata ve véku 4 az 6 mésicu. Pocet pouzitych zvifat vychazi z pozadavku Evropského Iékopisu a EMA, kde je
doporucovano pfipravek testovat na minimalné 8 zvifatech na jednu skupinu.




