Vypliiujte jen bilé kolonky!
Formular vypliiujte na poditaéi; kolonky se Zveétst automaticky podie mnoistvi textu.
NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU upravené podle PR 2020/569 '

Nazev projektu pokusii

Stanoveni uginnosti inaktivovanych vakcin proti vztekliné sérologickou metodou s imunofluorescenéni
detekei

Doba trvéani projektu pokusii - v mésicich 60 mésicii (leden 2021-leden 2026)
Kligova slova - maximdlné pét ) Vzteklina, vakcina. my$

Utel projektu pokusi - zaskrméte policko; mozno i vice moznosti

zakladni vyzkum
translaéni a aplikovany vyzkum

kontrola kvality (véetné zkouseni bezpe&nosti a uc¢innosti Sarze)

legislativni tigely | jiné zkouSeni G&innosti a tolerance

a bézna vyroba | zkouseni toxicity a jiné zkousky bezpecnosti véetné farmakologie

bézna vyroba

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

zachovani druhi

vy§8i vzdélavani

odborna priprava za ucelem ziskani, udrzeni nebo zlepSeni odbornych znalosti

trestni fizeni a jiné soudni fizeni

olololo/oololoo s oo

udrzovéni populaci ustdlenych geneticky upravenych zvitat, ktera nebyla pouZita v jinych pokusech

Cile projektu pokusi - nap#. Feseni nékterych védeckych neznamych nebo védeckych ci klinickych potreb

Cilem je kontrola jakosti imunologickych veterinarnich 1é&ivych pfipravki.

Pravdépodobné potencidlni p¥inosy projektu pokusi - jak by mohlo byt dosazeno védeckého pokroku
nebo jaky prinos by z néj ¢lovek, zvirata ¢i Zivotni prostiedi mohli mit; v prislusnych pfipadech rozlisujte
mezi kratkodobymi (v dobé trvdni projektu) a dlovhodobymi prinosy (mohou se projevit aZ po skonceni
projektu)

Pfinosem pokusu je zjiSténi G&innosti Sarzi vakein. Sloui pro Ufedni propousténi 3arZi k uvolnéni na trh
vyrobcem v reZimu OCABR a k testaci vakcin podle schvaleného planu dozoru nad trhem (Market
Surveillance).

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

Intraperitoneélni aplikace vakciny — jednorazova
Pretéti jugularni Zily (za 14 dni po imunizaci) - provede se v celkové anestezii (xylazin, ketamin) a odbér
krve pro ziskani séra.

Piedpokliadané dopady / nepfFiznivé icinky na zviFata (napf. bolest, ztrata hmotnosti, ne¢innost / snizena
hybnost, stres, neobvyklé chovéni) a doba trvini téchto u¢inku

Zvitata pravdépodobné pociti kratkodobou mirnou bolest a stres pfi aplikaci vakciny a pfi utrdceni.

Druhy a pFibliZné polty zvirat, jejichZ pouZziti se predpoklada, a predpoklidana zdvaZnost pokusu

ot D Odhado- Odhadovany podet zvifat podle zavaZnosti
Druh zvifat ) > ;
- vyberte ze seznamu Ny et Mimé4 | Stfedni Zavaina
Liogute i), o | pocet védomi .
Mys$ laboratorni (Mus musculus) | 6600 : ]
Zvolte polozku.
Zvolte polozku. )
Zvolte polozku.
Zvolte polozku.
Naklidani se zviraty, kterd nebudou na konci pokusu usmrcena
_Odhadovany pocet zvitat k opétovnému pouZiti 0
Odhadovany pocet zvifat, ktera budou navracena do pfirodniho stanovisté ¢i systému chovu 0
Odhadovany poéet zvifat k umisténi do zdjmového chovu 0

Diivody pro vy3e uvedené naklddani se zvitaty -

uvedte

Pokusna zvifata je nutné utratit z diivodu ziskani dostateného mnoZstvi séra pro dalsi zkousky.

Uplatiiovani 3R

Nahrazeni pouzwéﬁ? zvifat - uved'te, jaké alternativy bez pouZiti zvirat jsou v 'této oblasti dostupné a proc

nemohou byt pouzity pro ucely tohoto projektu




Soudasud drovefi védy neumoZiiuje plnohodnotng nahradit pokusy na zvifatech jinou metodou a pokusy jsou
predepsény CL 2017.

Omezeni pouZivani zvifat - vysvétlete, jaky pocet zvifat byl pro tento projekt stanoven. Popisie kroky, kieré
byly podmknwy ke sniZeni poctu poutivanych zvifal, a zdsady pouzité k vytvoreni studie; pFipadné popiste -
postupy, které budou pousivany po celou dobu trvdni projekiu za ticelem minimalizace podtu pousivanych
zvirat a keré odpovidaji védeckym ciltim (mezi tyto postupy mohou patm‘ napr pzloz‘m studie, pocxtaéave
modelovani, sdifeni thani a opakované poufiti).: Lt
Jsou pouZiviny nejmensi mozne potty zvifat, které pfedepisuje Cesky Iékopls 2017,

Setrné zachazeni se zvifaty - uvedie priklady konkrétnich opatfeni (napr. zvySené pozorovdni, pooperacni
péce, thumeni bolesti, vyevik zvifat) pryatych vsouvislosti s postupy k-minimalizaci dopadii na dobré Zivotni
podminky zvifat, popiSte mechanismy k pfijimdni vznikaficich zmzrmyzczch postupit v dobé trvdni pro_gekfu
Setrné zachazeni s pokusnymi zvifaty a spravna laboratorni praxe je vidy uplatfiovana. Utrpeni zvifat je
omezeno na minimum. Se zvifaty budou Setrné a bez bolesti zachdzet pouze pracovnici, kteff jsou drZiteli
platného osvéd&eni dle Z. 246/1992 Sb. na ochranu zvifat proti tyrani.

Pouzité druhy zvifat = vysvétlete vybér drubitv a souvisejicich Zivotnich stadii - sy e
Lékopisny &lanek pro danou zkousku predepisuje zdravé mysi samicky SPF, kmen NMRI o hmotnostl 18-

208

1) Viens vEdeckych pojmil, které se mohou skladat z vice neZ péti jednotlivych slov, a s vjjimkou druhd zvifat

a uéell uvedenych jinde v dokumentu
%) Druhy zvifat v souladu s kategoriemi statistického vykazovam v piiloze Il provadéciho rozhodnuti Komise {
2020/569 s doplitkovou moZnosti ,,nespecifikevaného savee® pro zachovéni anonymity ve vyjime&nych

piipadech




