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N:izev ngjektu pokusﬁ ,,,,,,
Stanoveni u¢innosti vakein proti chiipce koni pomocl pritkazu nartistu protilatek po vakcinaci moréat
hemaglutinaéné inhibi¢nim testem.

Doba trvéani projektu pokusi - v mésicich 60 mésici (leden 2021-leden 2026) e B
"Kli%ova slova - maximdiné pét ) Chrlpka koni, morge, vakcina

Ukel projektu pokusi - zaskrméte policko; mozno i vice moZnosti

zakladni vyzkum

translacni a aplikovany vyzkum o
3 kontrola kvality (véetné zkousSeni bezpe¢nosti a G€innosti Sarze) 0
legislativni ucely jiné zkousSeni uc¢innosti a tolerance et

a b&zna vyroba | zkougeni toxicity a jiné zkousky bezpecnosti véetné farmakologie

‘bézna vyroba

ochrana prirodniho prostfedi v zajmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvifat

zachovéani druhti
vyssi vzdélavani

odborn4 pfiprava za G&elem ziskani, udrzeni nebo zlepSeni odbornych znalosti

trestni fizeni a jiné soudni Fizeni

udrzovéani populaci ustdlenych geneticky upravenych zvifat, kterd nebyla pouZita v jinych pokusech
Cile projektu pokusi - napr. feseni nékterych védeckych nezndmych nebo védeckyich i klinickych potieb
Cilem je kontrola jakosti imunologickych veterinarnich 1é¢ivych ptipravki dle Ceského lékopisu 2017.
Pravdépodobné potencidlni p¥inosy projektu pokusi - jak by mohlo byt dosaZeno védeckého pokroku
nebo jaky prinos by z néj clovék, zviFata ¢i Zivoni prostfedi mohli mit; v prislusnych pripadech rozlifujte
mezi krdtkodobymi (v dobé trvani projektu) a dlouhodobymi pFinosy (mohou se projevit aZ po skonceni
projektu)

Piinosem pokusu je zjisténi udinnosti Jarzi vakein. Slouzi pro Gfedni propousténi SarZi k uvolnéni na trh
vyrobcem v reZimu OCABR a k testaci vakein podle schvaleného pldnu dozoru nad trhem (Market
Surveillance) .

Postupy, které budou na zvifatech zpravidla pouZivany (napf. injek¢ni aplikace, chirurgické zékroky) -
uvedte pocet téchio postupii a dobu jejich trvdni

Subkutanni aplikace vakciny — jednorazova.

Za 21 dni po vakeinaci se provedou odbéry krve v hluboké anestezii kardialni punkei. V hluboké anestezii

s uplnym vykrvenim jsou zvifata usmrcena.

Piedpoklidané dopady / nepfiznivé Gi¢inky na zviFata (napf. bolest, ztrata hmotnosti, nec¢innost / sniZend
hybnost, stres, neobvyklé chovani) a doba trvini téchto uinku e b < o )
Zvifata pravd&podobn& pociti kratkodobou mirnou bolest a stres pii aplikaci vakeiny a pii utriceni.
Druhy a pribliZzné podty zviFat, jejichZ pouziti se pfedpokladé, a predpoklidani zivaZnost pokusu
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At Odhado- Odhadovany pocet zwrat podle zavaZnosti
Druh zvitat %) vei% - T Nenabide . 3
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‘Naklidini se zviFaty, kterd nebudou na konci pokusu usmrcena o

1 Odhadovany pocet zvifat k opétovnému pouZiti 0
_Odhadovany pocet zviiat, ktera budou navracena do piirodniho stanovisté & systému chovu 0
_Odhadovany pocet zvlrat k umisténi do zdjmového chovu ] i e 0

Duvody pro vyse uvedené nakladam se zvifaty - uvedte e e
Pokusn4 zvifata je nutné utratit z divodu ziskani dostate¢ného mnoZstvi séra pro dalsi zkousk\

Uplatiiovani 3R 1 i
Nahrazeni pouZivani zvifat - uved'e, jake alternativy bez pougitl zvirat jsou v této oblasti dostupné a pro¢

nemohou byt pouZity pro ucely tohoto projekiu




Sou€asna drovedi v&dy neumoZiiuje plnohodnotné nahradit pokusy na zvifatech jinou metodou a pokusy jsou
predepsény CL 2017.

Omezenf pouZivani zviat - vysvétlete, jaky pocet zvitat byl pro tento projekt stanoven. Popiste kroky, které
byly podniknuty ke sniZeni poctu pouffvanych zvifat, a zdsady pousité k vytvorent siudie; pfipadné popiste
postupy, keré budou poutivény po celou dobu trvami projekiu za dcelem minimalizace poctu pougivanych
zvifat a které odpovidaji védeckym ciliim (mezi tyto postupy mohou patfit nap¥. pilotni studie, pocitacové
modelovdni, sdileni thini a opakované pouziti).

Jsou pouZivany nejmensf moZné poéty zvifat, které pfedepisuje Cesky 1ékopis 2017,

Setrné zachdzeni se zvifaty - uvedte pFiklady konkrétnich opatieni (nap¥. zvySené pozorovani, pooperacni
DéCe, thanent bolesti, vycvik zvitat) pFijatich v souvislosti s postupy k minimalizaci dopadii na dobré Fivomi
podminky zvifar; popiste mechanismy k prijimdni venikajicich zmiriujicich postuptt v dobé trvdni projektu
Setrné zachdzeni s pokusnymi zvifaty a spravnd laboratorni praxe je vZdy uplattiovana, Utrpeni zvifatje - -
omezeno na minimum. Se zvifaty budou Setrné a bez bolesti zachdzet pouze pracovnici, ktefi jsou driteli
platného osvéd&eni dle Z. 246/1992 Sb. na ochranu zvifat proti tyréni,

Poufité druhy zvifat - vysvétlete vithér drubii a souvisejicich Zivotnich stadif

Cesky lékopis pro danou zkousku predepisuje minimalni potet 5 ks mor&at starsich 5 tydnit. jedno morée je
_pouZito jako negativni kontrola.

1) Vetnd védeckych pojmii, které se mohou sklddat z vice nez péti jednotlivych slov, a s vyjimkou druhd zvifat
a ucell uvedenych jinde v dokumentu

%) Druhy zvifat v souladu s kategoriemi statistického vykazovani v piiloze I provadéciho rozhodnuti Komise
2020/568 s dopliikovou mo¥nosti ,,nespecifikovaného savee® pro zachovini anonymity ve vyjimeénych
pripadech




