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NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU

‘NAzev projektn pokus

Studle uéinnosti vakcmx SUIVAC CCR

Casovy interval pokusu: pokus zadina dnem pfed prvni vakeinaci {fj. 6 tydni
pied prvnim odekdvanym porodem) a konci 10 dni, resp. 13 dnf (u celenze C.
difficile) po narozenf selat, coZ je 52 dni, resp.55 dni.

Vzhledem k poétu &elenZi, ktery se odviji od poctu EelenZnich kmenlt (n = 6),

se doba trvan{ pokusu odhaduje na 2 roky.

Pokus bude zahéjen nejdfive v dubnu roku 2020. Zahéjeni pokusu se odviji od
~predchoziho uskuteénénia vyhodnoceni-- projektu-- pokusu - tykajiciho - se
bezpednosti vyvijené vakciny PP 05/2019, Studie bezpefnosti vakciny
SUIVAC CCR. Po prokdzani, Ze vyvijend vakcina je bezpefné pro vakcinaci
dle zakladniho vakcina¢niho programu bude zahdjen projekt pokusu PP
08/2019, Studie utinnosti vakciny SUIVAC CCR*.
Pokus bude ukonden nejpozd&ji do 20. dervence 2024,
prasata vakcmace uéinnost

(x) do prazdného polick

Cile pro;ektu ‘pokusi (napr reéene vedecké nezndmé nebo. védecke ¢i klinické potreby)

Ovéfeni Gi¢innosti nové vyvijené vakeiny proti prijmovym onemocnénim selat zplisobenym enteropatogennimi
kmeny Escherzchm coh Clostrzdmm perﬁ'mgens Clostrzdmm d ifficile a rotaviry.

10hlo byt dosazeno pokroku ve vasem vedmm-

oboru nebo ]aky prmos by z nej Elovik & zvitata mohli mit)

Jednd se o prekhmckou fazi vyvoje nového imunoprepardtu, jehoZ hlavmm pfinosem je smiZenf Vyskytu

neonatalnich prijma u selat s pozitivnim dopadem na ekonomlku chovu prasa’{
Drihy a priblizné podty zvifat, _]BJIChZ polZiti se predpokldda - " RN

Piedpokladany podet zvifat: 16 prasnic a 180 selat. Zafazeni _]&dnoth\ﬁiCh zvu‘at do pokusu bude postupne a
bude probihat takovym zptisobem, ktery bude zarudovat dodrzeni maximalni denni kapacity zvifat v zarlzem

Jaké jsou oéekdvané nezadouci ucmky u zv1rat‘? J aka 3e navrhovana m1ra zavaznostx? Jak bude se zvzraty
naloZeno po'skondenf pokusu? =

Jedna se o €elenzni pokus (expenmenta]m Lnfekce selat) s potenc;a}né fatalnmu nasIedky véetne uhynu selat
Pro sniZeni utrpeni &elenZovanych zvifat na maximélni moZnou miru budou selata, ktera budou podchycena
ve vamném klinickém stavu s negativni prognézou, bezbolestné usmrcena.

Mira zédvaZnosti projektu pokusu byla stanovena jako zdvaZnd.

Selata z pokusu (Selenzni studie) budou bezbolestn& usmrcena pfeddvkovéanim piipravkem T61 (i.v., 4-6 ml /
50 kg #ivé hmotnosti). Pfipravek T61 bude pouZit pouze v celkové anestezii (Ketamin, im., 20 mg /1 kg Z
hm.). Prasnice z pokusu budou po ukondeni pokusu prodany na jatka, popf. pouZity v dal&ich studifch.

Selata, ktera nebudou pouZita do EelenZniho testu, budou pfifazena vidy ke Gtvrté prasnici v kazdé ze Efyf
pokusnych skupm a budou bud'to pouzita do jinych testaci, nebo prodana jinému chovateli nebo na jatka.
Zvitata urend k prodeji na jatka budou na jatka odesléns, pouze pokud nebudou vykazovat klinické piiznaky
onemocnéni po provedeném pokusu a pokud uplynulo nejméné 7 dnll po olkovani zvifete experimentalni
vakeinou.

Zvifata po ukonéeni pokusu nebudou opétovnd pouZita s moZnou vyjimkou opétovného pouziti nékterych
prasnic, a to po uplynuti aklimatizace a v piipad$, Ze budou v odpovidajici kondici a zdravotnim stavu.

Uplatiiovani 3R (replacement, reduction, refinement)

Nahrazeni pouivani zvitat: Uved'te, prod je nutné pouZit zvifata a pro¢ nemohou byt vyuZity alternativy bez
pouZiti zvifat.




Neni moZné uplatnit vzhledem k povaze pokusu. Pouze na modelu Zivych zvifat lze hodnotif GSinnost
testovaného pfipravku. SloZitost biologickych a fyziologickych procest vdeind interakce mezi hostitelem
ainfektnim agens (antigenem) nelze simulovat metodami in viro. Proto jsou modely Zivych zvifat
Jednozna&né poZadovany i pfislusnou legislativou, kterou se ¥di i tento projekt pokusu (viz bod 7 PP)

.Omezen pouZivani zvitat: Vysvétlete, jak Ize zajistit pouziii co nejmensiho poctu 2vita

Zvoleny podet zvifat v této studii vychazi ze zdvaznych I&kopisnych a EMA poZadavkd na velikost pokusnycﬁ
a kontrolnich skupin. Tyto poZadavky jsou bliZe vysv&tleny v bodg 6 Zadosti (PP).
Zvoleny model simultanni SelenZe velmi vyrazng redukuje potet pougitych zvitat a plispiva k omezeni utrpeni

pouZitych pokusnych zvifat,

- Zpusobené zvifatim na minimum

potiebdm, jak je definovano Evropskou
smérnici 2010/63/EU.

Intramuskuldrni injekce (aplikace vakeiny nebo placeba) a odbér venézni kive predstavuje pro zvifata jen
mirmou zatéZ V pifpadé vyskytu jakychkoliv neZidoucich reakci na vakcinaci bude zvifatim poskytnuta
odbornd veterindrni péée.

Nejvétsi zatéZ pro zvifata v tomto projektu pokusu pfedstavuje elenz selat infekdnim agens. Samotny akt
CelenZe nebude pfedstavovat zAtéZ, protoZe probéhne neinvazivni a piirozenou cestou (per os). Disledky
CelenZe viak mohou byt fatélni, a proto selata podchycend ve vaZném klinickém stavu s negativni progndzou
budou bezbolestmé usmrcena dle principi popsanych v bedé 9, odstavec ,, Pokusné nebo pozorovact strategie

i
.

r




