NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU dle EK (od 2021)

Nazev projektu pokusu

Studie imunogenicity a protektivniho ucinku na fretkach, €. studie 509/21

Doba trvani projektu pokust v mésicich 5

Klicova slova fretka

kombinace vakcin intranasalni aplikace

odbéry krve atenuovana kandidatni vakcina

Ugely projektu pokust

Translacni a aplikovany vyzkum: Infekéni onemocnéni u lidi [PT22]
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Cile projektu pokusut

Cilem studie je vyhodnotit imunogenni a protektivni U¢inek dvou kombinaci testovanych vakcin vigéi infekci chfipkovym virem
divokého typu.

Potencialni pfrinosy projektu pokust

Replikacné defektni viry chfipky (delNS1) stimuluji pfirozenou antivirotickou odpovéd imunitniho systému prostrednictvim
interferonu typu I. Tim mohou chranit hostitele pfed zavaznymi pfiznaky zplsobenymi chfipkou divokého typu.

Postupy, které budou na zviratech zpravidla pouzivany

intranasalni apl. kombinace test. vakcin 2krat, jednorazova infekce divokym virem , vSe po 500 pl; nosni vyplachy ve dnech -3, 1,
39, 42, 44 a 46; odbér krve max. 2 ml 4krat; usmrceni i.v. T61 dle SPC, premedikace medetomidin/midazolam/ketamin.

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

Vzhledem k designu studie a experimentalni infekci chfipkovym virem, se pfedpoklada maximalné stfedni zhorSeni Zivotnich
podminek zvifat (zvy$ena teplota, nechutenstvi, respiracni projevy chfipkové infekce) po dobu nékolika dnli od infekce.

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

fretky (Mustela putorius furo) [A11] 0 2 32 0
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Druhy a priblizné podty zvirat, ktera nebudou na konci pokusu usmrcena, a predpokladané nakladani s nimi

Odhadovany pocet zvirat
Druh zvitat . , s Navraceni do chovu, do . .
Opétovné pouziti Y. . o~ Do zajmového chovu
prirodniho stanovisté
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Dlvody pro vySe uvedené nakladani se zvifaty

\Vzhledem k druhu pouzitych zvifat a charakteru testované latky neni opétovné pouziti vhodné. Po ukon&eni pokusu budou vSechna
zvifata usmrcena i.v. aplikaci pfipravku T61 dle SPC po pfedchozi premedikaci medetomidin/midazolam/ketamin.

Uplatiovani 3R

Nahrazeni pouzivani zvirat

Alternativni metoda pro tento typ studie neexistuje. Design studie se fidi platnym doporu¢enim pro provadéni neklinického
testovani latek uréenych k 1&¢bé lidi.

Omezeni pouzivani zvirat

Studie bude provedena na dostateéném poctu zvifat tak, aby ziskané vysledky poskytly poZzadované informace.

Setrné zachazeni se zvitaty

VeSkeré Uukony budou provadény obdobné, jak je tomu bézné v humanni a veterinarni praxi. Naplanovany design nepredstavuje pro
zvifata nepfiméfenou zatéz & neumérné utrpeni.

Pouzité druhy zvifat - vysvétleni




Fretka je vhodnym a Siroce pouzivanym modelem pro preklinické zkouSeni chfipkovych antivirotik. Pro zhodnoceni imunogenicity a
antivirotického ucinku testovanych latek neexistuje alternativni metoda.




