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Nazev projektu pokusi

Piiprava CVS viru vztekliny pro stanoveni I.U. ve vakciné proti vztekling

Doba trvéani projektu pokust - v mésicich 60 mésici (leden 2021-leden 2026)
Klidova slova - maximdlné pét ') Vzteklina, vakcina, CVS virus, my$

UEel projektu pokusii - zaskrinéte policko; mozno i vice moZnosti

| zédkladni vyzkum

translaéni a aplikovany vyzkum

kontrola kvality (véetné zkouSeni bezpec¢nosti a ucinnosti Sarze)
legislativni G¢ely | jin€ zkouSeni G&innosti a tolerance

a béznd vyroba | zkouseni toxicity a jiné zkousky bezpenosti vEetné farmakologie

béZna vyroba

ochrana ptirodniho prostiedi v zdjmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvifat
zachovani druhd

vyssi vzdélavani

odborna priprava za i¢elem ziskani, udrzeni nebo zlepseni odbornych znalosti

trestni fizeni a jiné soudni fizeni

udrZovani populaci ustdlenych geneticky upravenych zvirat, kterd nebyla pouZita v jinych pokusech
Cile projektu pokusii - napr. Feseni nékterych védeckych neznamych nebo védeckych ¢i klinickych potieb
Cilem je kontrola jakosti imunologickych veterinarnich 1é¢ivych piipravki , ke kterému je tfeba provést
pomnoZeni CVS viru vaztekliny pro stanoveni LU. ve vakcing proti vztekling podle CL 2017 &1. 0451.
Pravdépodobné potencialni piinosy projektu pokusi - jak by mohlo byt dosaZeno védeckého pokroku
nebo jaky prinos by z néj clovek, zvirata ¢i Zivomi prostredi mohli mit; v prislusnych pripadech rozlisujte
mezi krdtkodobymi (v dobé trvdni projektu) a dlouhodobymi prinosy (mohou se projevit aZ po skonceni
projektu)

Piinosem pokusu je zji$téni G&innosti $arZi vakein. 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 zvii‘atech zpravidla pouZivany (napf. injekéni aplikace, chirurgické zakroky) -
wvedte pocet téchto postupti a dobu jejich trvani

CVS virus se aplikuje intracerebralng 150 ks my&im - jednorazové.

Zyvifata s typickymi klinickymi pfiznaky vztekliny se utrati pfedavkovanim inhalaéniho anestetika

s naslednou dislokaci kréni patefe.

Predpoklidané dopady / nep¥iznivé uéinky na zviFata (napf. bolest, ztrata hmotnosti, neinnost / snizena
hybnost, stres, neobvyklé chovani) a doba trvéni téchto ddinka

Pro ti&ely pokusu je nezbytné vydkat na projevy klinickych piiznaka vztekliny — stadium 3 dle Ceského
Iékopisu, které se projevuje nejistymi pohyby zvifat, kfefemi a tfesem. Po zaznamenéni téchto projevu se
ihned zvifata utrati (pfeddvkovani inhalaénim anestetikem).

Druhy a priblizné pocty zvirat, jejichz pouziti se predpokidda, a pFedpoklidana zavaZnost pokusu
Odhado- Odhadovany pocet zvifat podle zdvaznosti
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Druh zvifat %)

- vyberte ze seznamii b5 19 Ne? abuc{ie Mirna Stiedni Zavaina
pocet védomi
Mys laboratorni (Mus musculus) 300 X

Zvolte polozku.
Zvolte polozku.
Zvolte polozku. —
Zvolte polozku.
Naklddani se zviFaty, kterd nebudou na konci pokusu usmrcena

Odhadovany podet zvifat k opétovnému pouZiti 0
Odhadovany poéet zvifat, kterd budou navricena do pfirodniho stanovisté ¢i systému chovu 0
Odhadovany poéet zvirat k umisténi do zajmového chovu 0

Diivody pro vySe uvedené nakladani se zviraty - uvedte
Zvitata jsou po ukondeni pokusu utracena, z dlivodu pfitomnosti zivého viru vztekliny v organismu.
Uplatiiovani 3R




Sdu&ﬁsﬁé kuroven védy néﬁmoiﬁtue plnohodnotné nahradit pokusy na zvifatech jinon metodou a pokusy Jjsou
predepsany éL 201 7

; modelovam sdileni thimi a opakovane pouzm)

Jsou ouZivany _ne'_mensx mozne pocty zv:rat ktere predeplsu_le Cesky Iékopls 2017

! :'h.:zm:ngfct’ch'po uptt v dobé trvini pro;ekru

Setrné zachézem S pokusnyml zvxraty a spravnd laboratorni praxe je vidy uplatiiovéna,
Dle Iékopisu je definovino 5 stadii typickych pro onemocnéni vzteklinou po intracerebralnf aplikaci, Zvitata
se proto utrdceji jiZ pfi prokazatelnych projevech 3. stadia onemocnéni, aby bylo sniZeno jejich utrpeni, Se
zvifaty budou Setrné a bez bolesti zachdzet pouze pracovnici, ktet jsou drZiteli platného osvédéeni dle Z. &.
246/1992 8b., na ochranu zvitat proti tyréni.

‘PouZité druhy zviFat - vsvétlete vobér drubii a souvisejicich Zivoinich stadil -

Cesky lékopis 2017 pro danou zkousku pfedepisuje zdravé my3i samicky, stafi 4 tydny, kmen NMRI 0
hmotnosti 13-17g.

1) Véetnd védeckych pojmil, které se mohou skiddat z vice ne¥ péti jednotlivyeh slov, a s vyjimkoun druhd zvitat

a iéell uvedenych jinde v dokumentu
%) Druhy zvifat v souladu s kategoriemi statistického vykazovén{ v pfiloze III provadéciho rozhodnuti Komise

2020/569 s doplitkovou moZnosti ,,nespecifikovaného savee® pro zachovini anonymity ve vyjime&nych
piipadech
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