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PP 67/2019 Studie bezpecnastl a ucmlmstl fagoveho preparatu FISHPHAG AS pro prevenci a terapn
furunkuléz zpiisobenych Aeromonas salmonicida na cilovém zviteti — pstruhn sbecném potoénim
Doba trvéni projektu pokustt - Doba trvéni pokusu: 46 dni
~ Pokus bude zahdjen: v pritb&hu roku 2020,
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Jngehy itk

Ulelem této studie je vyhodnotlt bezpecnost 2 néinnost VyV1_]eneho fagoveho preparatu po aphkam
cilovym zvifatiim (pstruh poto¢ni). Prepardt je uréen k prevenci a [é€bé furunkuléz u ryb zpiisobenych

puvodcem Aeromonas salmomczda

obom nébo jaky prinos by z n&j dlovak & avitata mohli nift)
Preklinicka fize vyvoje nového figového prepardiu

Druhy a pFiblizné podty zvifat, jéjich? pouZiti 5¢ predpoklada =
100 malych pstrulm potocmch

né.loieno po skonéeni pokusu?
JelikoZ se jednd o infekénf pokus, ktery miiZe byt pro nékteré pokusné skupiny bolestivy nebo i Zivot

ohroZujici, je zdvaznost pokusu klasifikovana jako ,,ZAVAZNA®.
Pokud bude stav zvifete neléditelny a pravd&podobn& by ved! k jeho tGhynu, bude takové zvife bezbolesté

usmreeno pedanim smrtelné davky anestetika.
Zvifata budou po ukondeni pokusu utracena (skupiny C, D, E) nebo po piislusné aklimatizaci pouzZita do

dalSich pokusii (sku_piny AaB). _

bez pouilﬁzﬂfuét R .
Neni moZné uplatnit vzhledem kpova.ze pokusu Pouze na modelu Zlvych zvitat ]ze hOantlt bezpeénost a

Gi¢innost testovaného pifpravku. SloZitost biologickych a fyziologickych procesi véetng interakce mezi
hostitelem a infekEnim agens nelze simulovat metodami in vifro. S I o

Omezeni pouixvém zvitat: Vysvétlete, jak lze zajistit poufiti co nejmen§1ho poétu zvitat. .
Podet zvifat vychazi z poZadavkd Evropské agentury pro Iec1ve piipravky (EMA) ,,Guldellne on the demgn of
studies to evaluate the safety and efficacy of fish vaccines® a ,,Guideline on demonstration of target animal
safety and efficacy of veterinary medicinal products intended for use in farmed fish“ a ze studii obdobného
charakteru na minimdln{ podet zvifat ve studil. (Guidelines for reporting the results of experiments on ®sh
Trond Brattelid & Adrian J. Smith Laboratory Animal Unit, The Norwegian School of Veterinary Science, PO
Box 8146 Dep., 0033 Oslo, Norway)

Celkove byl pro pokus zvolen takovy polet zvifat, ktery zajisti relevantni vysledky a moZnost jejich
statistického Zpracovam.
Setme zachézg_n’ se Z\
o nejdetrn&j¥ 'pouthz z lec

Vysvétlete obecnd opatt ] i
Pstruh potoéni je cilovym druhem pro vyvgeny VLP FISHPHAG. Zvifata budou drzena vprostredl

odpovidajfcim jejich fyziologickym potfebam, jak je definovdno Evropskou smémici 2010/63/EU. V piipadé,
7e se vdisledku aplikace zkouSeného piipravku vyvinou neofekdvané neZddouci reakce, bude zvifatlim
poskytnuta odbornd veterinarni péte. V piipadé, Ze po podani CelenZniho materidlu (bakteridlni kultura




