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Nizev projektu pokusu‘i
‘Stanoveni po¢tu mezindrodnich jednotek v inaktivované vakcme proti vztekling pomoci NIH testu |
Doba trvani projektu pokusi - v mésicich 60 mésici (leden 2021-lcdcn 2026)

Kli¢ova slova - maximdiné pét ') Vzteklina, vakcina, NIH test, my

ﬁéel projektu pokusi - zaskrinéte policko; mozno i vice moznosti

0 | zékladni vyzkum

odborn4 piiprava za iéelem ziskéni, udrzeni nebo zlepseni odbornych znalosti
trestni fizeni a jiné soudni fizeni
udrzovani populaci ustlenych geneticky upravenych zvifat, ktera nebyla pouzita v jinych pokusech
Cile projektu pokusii - napr. Feseni nékterych védeckych nezndmych nebo védeckych ci klinickych potreb
Cilem je kontrola jakosti imunologickjch veterinarnich léCivych pfipravka.

Pravdépodobne potenclaim pFinosy projektu pokusi - jak by mohlo byt dosazeno védeckého pokroku
nebo jaky prinos by z néj clovék, zvitata &i Zivotni prostredi mohli mit; v pFislusnych przpadeck rozlifujte
mezi krétkodobymi (v dobé trvdni projektu) a dlouhodobymi pfinosy (mohou se projevit az po skonceni
projektu) 2 et
Prinosem pokusu je z_]lstém udinnosti $arzi vakcin. SlouZi pro ufedni propousténi Sarzi k uvolnéni na trh
vyrobcem v rezimu OCABR a k testaci vakein podle schvaleného planu dozoru nad trhem (Market
Surveillance) .

Postupy, které budou na zvifatech zpravidla pouzivany (napf. injekéni aplikace, chirurgické zdkroky) -
uvedte polet téchto postupu a dobu jejich trvdni

Intraperitonealni aphkace vakciny (40 ks mysi je aphkovana referenéni standardni vakcina, 40 ks my3i je
aplikovéna zkousena SarZe vakciny) — jednorazove.

Intracerebralni aplikace CVS viru (viem 120 ks v pokusu pfi zkoudeni jedné SarZe) — jednorazove.
Utraceni zvifat pFedévkovénim inhalaém’ch anestetik (diethylether).

Predpoklidané dopady / nepiiznivé u¥inky na zviFata (napf. bolest, ztrata hmotnosti, neCinnost / snizena
hybnost, stres, neobvyklé chovéni) a doba trvéni téchto Géinki
Pro téely pokusu je nezby‘me vy&kat na projevy klinickych pfiznaki vztekliny — stadium 3 dle Ceského
lékopisu, které se projevuje nejistymi pohyby zvifat, kieemi a tfesem. Po zaznamenani téchto projevi se
ihned zvifata utrati (pfedavkovéni inhalacnim anestetikem).
‘Druhy a pfibliZné poéty zviFat, jejichZ pouZiti se predpokléda a predpoklidani zdvaZnost pokusu

| [0 | transladni a aplikovany vyzkum
[ kontrola kvality (véetn& zkouSeni bezpe&nosti a i&innosti Sarze)
p__ legislativni agely | jiné zkouSeni udinnosti a tolerance
O] | ab&zna vyroba | zkouseni toxicity a jiné zkousky bezpetnosti véetn€ farmakologie
e bezma vyroba -
O | ochrana pFirodniho prosttedi v zdjmu zdravi a dobrych #ivotnich podminek lidf nebo zvitat
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Odhado- | Odhadovany poet zvifat podle zdvaznosti
Druh zvifat %) ; 7 i s
- vyberte ze seznamu vy Nenabude | Mima Stiedni Zavazna
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Zvolte polozku.
| Naklddani se zviFaty, kterd nebudou na konci pokusu usmreena
i Odhadovan}f pocet zvirat k opetovnemu pouziti
Odhadovany pocet zvirat, ktera budou navracena do pnrodnfho stanov:éte & systemu chovu .
‘Odhadovany pocet z zv1rat k umisténi do zagmoveho CHOVRE, .. | a0 | 0
Duivody pro vyse uvedené nakladani se zvitaty - uvedie
Zvitata jsou po ukonéeni pokusu utracena, z diivodu pfitomnosti ¥ivého viru vzteklmv v orgamsmu

Uplatiovini 3R




Nahrazeni pouZivani zvifat - uved'te, jaké alternativy bez pouiti zvitat jsou v této oblasti dostupné a proc
nemohou byt pouzity pro ticely tohoto projektu

Soucasna droveii védy neumoZiiuje plnohodnotnd nahradit pokusy na zvifatech jinou metodou a pokusy jsou
predepsany CL 2017.

Omezenf pouZivani zvifat - vysvétlete, jaky pocet zvivat byl pro tento projekt stanoven. Popiste kroky, kieré
byly podnikmuty ke sniZeni poctu poufvanych zviiat, a zdsady poufité k vytvoreni studie; pFipadné popiste
postupy, které budou pouZivény po celou dobu trvdni projektu za dicelem minimalizace poctu pousivanych
zvifat a které odpovidaji védeckym ciltim (mezi tyto postupy mohou patFit nap¥. pilotni studie, pocitacové
modelovani, sdileni thani a opakované pouZiti).

Jsou pouZivany nejmen$i moZné polty zvitat, které predepisuje Cesky lékopis 2017.

Setrné zachdzeni se zvitaty - uvedte priklady konkréiich opatfent (napf¥. zvySené pozorovani, pooperacni
péce; tlument bolesti; vycvik zvifar) prijatychv souvislosti s postupy k minimalizaci-dopads na dobré Sivotnf
podminky zyitat; popiste mechanismy k pFijimdni vanikajicich zmirfiyjicich postuptt v dobé trvdni projektu ]
Setrné zachdzeni s pokusnymi zvifaty a spravnd laboratorni praxe je vZdy uplatiiovéna,

Dle I€ékopisu je definovano 5 stédii typickych pro onemocnéni vzteklinou po intracerebralni aplikaci,
Nemocné zvifata se proto utréceji jiZ pii prokazatelnych projevech 3.stidia onemocnéni, aby bylo snfZeno
Jejich utrpeni. Se zvifaty budou 3etrng a bez bolesti zachézet pouze pracovnici, ktefi jsou driteli platného
osvédCeni dle Z. 246/1992 Sb. na ochranu zvifat proti tyrani.

Pouzité druhy zviiat - vysvétlete vybér drubit a souvisejicich Zivomich stadif

Cesky lékopis 2017 pro danou zkougku predepisuje zdravé mysi samigky, sta¥i 4 tydny, kmen NMRI o
hmotnosti 13-17g.

1) Vietné védeckych pojmi, které se mohou skladat z vice ne¥ péti jednotlivych slov, a s vy¥jimkou druhil zvifat
a uceltt uvedenych jinde v dokumentu

%) Druhy zvitat v souladu s kategoriemi statistického vykazovéni v pfiloze I provadéciho rozhodnuti Komise
2020/569 s dopliikovou moZnosti ,.nespecifikovaného savee pro zachovani anonymity ve vyjime&nych
pfipadech



