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Overeni bezpednosti vakeiny proti parvoviréze, fervence a leptospiréze a stanoveni protilitkevé odpovédi po aplikaci
vakq’ny u prasat
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*  Ov¥feni bezpetnosti a stanoven postimunizatnich protilatek po aplikaci vyvijené vakciny proti parvavirdze, &ervence
a leptospirdze u prasat v souladu s poZadavky Evropského iékopisu,
Pravd¥podobué potencidlni pFinosy projeken pokiish (jak by mohlo byt dosaZeno pokroku ve vatem v&dnim oboru nebo -
: jékj’rﬁi"ﬁ]dsb}i.‘-'i"ﬁéj"élo'\_fékéi'i{rﬁ“-a ohli mit) g L R R B T L
*  Ovéfenf bezpetnosti vyvijené vakeiny proti parvovir6ze, dervence a leptospiroze a stanoveni protilatkové odpovidi po
Jeji aplikaci u prasat
* Zaji¥t¥nf dat pottebnych pro predlozéni 7adosti o registraci testované poloZky (vyvijeného veterindmiho 1é&ivého
pfipravka).
* P zaregistrovani testované polozky se roziff nabidka vakein pro prasata, coZ bude v praxi-znamenat roz&ffeni
preventivnich opatfen{ v chovech prasat
Druhy a pFiblizné podty zvitat, jejichs pouZitl se predpokladd . . ST
Prase domadci (Sus scrofa £, domestica), 16 kusd, prasata ve staf od 6 mesicii, bez rozdilu pohlavi
Jaké jsou odekavans nézadouct isinky u zvirat? Jaka je navrhoyand mira zava¥nosti? Jak bude se zviFaty nalo¥eno po skonteni
POKUSUD | 1 o e S SRR Sk G
Vzhledem ke sloZeni vakeiny a pou¥itému imunitnimu adjuvans se nezidouct uinky u pouzitych zvitat nepiedpokladaif, U
pouZitych zvifat nebude pésobena bolest — budou pouZity b&Zné metody aplikace 16¢iv a odb&m krve. Navrhovand mira
zédvaznosti pokusi je klasifikovana jako mima. Po ukon&eni pokust budou zvifata po tydenn{ rekonvalescenci pouZita pro dalsi
pokusy mimé nebo stfedni klasifikace ziva#nosti
Upiatitovini 3R (teplacemeént; rediiction, refinement) . S '
| Nahrazeni pouivani zvitat: Uved'te, proé je nutné pousit zvirata a pro€ nemohou byt vyuity alternativy bez pougiti zvitat,

B

pravé u cilovych drubti zvitat. Poset zvifat odré#{ minimalni pocet poZadovany Evropskym lékopisem. V pritb&hu testace bude
postupovano v souladu s platnymi pravnimi pledpisy, zejména zdkonem &. 246/1992 Sb., na ochranu zvitat proti tyranf, ve
nénf pozdej§ich predpist a zikonem &. 166/1999 Sb., o veterindmi pé&i a zméné nékterych zdkonti, ve zn&ni pozdé&jich
¢~ | predpisfl,

Testy jsou nezbytné pro ovetent bezpetnosti a G&innost vyvijené vakeiny a vychézi z poZadavkd a doporuceni monografie
Evropského lékopisu: Evaluation of safety of veterinary vaccines and immunosera (04/2013:50206) a Evaluation of efficacy of
veterinary vaceines and Immunosera (04/2008:50207)

Omezeni pouZivani zvifat; Vysvétlete, jak lze zajistit pouitf co nejmensiho podtu zvifat.

Polet zvifat odraZi miniméln{ podet poZadovany Evropskym lékopisem.

Setrng zachdzenl se zvifaty: Vysvétlete volbu drahu zvifat a pro¢ se v pifpads tohoto zvifeciho modelu Jjednd o nejgetrnéjsi
pouZii z hlediska védeckych cilt?

Vysvétlete abecna opatteni, kterd budou piijata za igelem sniZeni Gjmy zplisobené zvifatiim na minimum.

Pokus je nezbyiny z divodi vyroby sér, otkovacich latek, diagnostik, jinych biologickych materidld a leka (v souladu se
znénim zdkona & 246/92 Sb., v platném néni). Provedeni studie bude v souladu s platnou legislativou a pokyny (Evropsky
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