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Ovéfeni bezpednosti inaktivované vakeiny BioOvis TBEV proti kIifové encefalitids u bifezich koz
Doba trvéni projektu pokusii | Schvaleny PP - - 26. 4. 2022

Klf&ova slova - maximaing.s. . | Inaktivovana vakeina, BioOvis TBEV, bezpetnost
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Cile projektu pokus (napr. Fesend yadecke neznams nebo védecké & klinické potteby) - - . . o -
Cilem testace bude ovetit bezpetnost nove vyvijené inaktivované vakeiny prosti kiEPove encefalitide BioOvis TBEV na
bfezich kozdch,
Pravdépodobné potencialn{ pfinosy projoktu pokust (jak by mohlo byt dosaZeno pokroku ve valem védnim oborunebo
_jaky ptinos by z ngj Elovek & zvitata miohli mit) o T T
Vysledky jsou nezbytné pro ovéteni bezpetnosti vyvijené inaktivované vakefny pro ovee a kozy proti onemocnéni
kligfové encefalitidy (TBEV). Tato vakeina neni v {R dosud registrovand a byla by pro chovatelé pfinosem.
Druhy & p¥iblizné potty 7yitat, jejich pouZit] se predpoklada . . . . A e A
Pro ov&feni bezpetnosti se pouZije koza domécf, biezi koza domdcl ve véku starsi Jak 8 m¥sfedi. PouZije se 12 ks biezich
koz v I. poloving bfezosti (3.~ 10.tyden po pripusténi), 12 ks biezich koz v I1. poloving bfezosti (11.-22. tyden po
pripustént), nové narozend kitzlata 48 ks. Celkov& bude pouZito 72 ks zviFat,
Jake jsou oeldvané nezddouct Utinky u zvirat? Jaka je navrhovana mia ZAvazno
skonéent pokusu? .. o e SRR e T TR L
Po vakeinaci zvifat nejsou otekavané zavazné negadouct GCinky. U pouitych zviFat nebude piisobena bolest — budou
pouity béZné metody aplikace 1é&iv. Navrhovana mira zévasnosti pokusi je klasifikovana jako mfm4. Po ukongeni
okust mohou byt zvitata odprodana nebo vyuZita k dalim testacim mfrné nebo stfednf zdvasnosti
Uplaifiovéni 3R (réplaceiént, redugtion. 1o

12 Jak bude se 7vifaty naloyenopo
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Zvifal, L e A R S s T LR R SR
PoZadovany druh, podet a kategorie zvifat vychdzejl z poZadavki Evropského Iékopisu a nelze uplatnit #4dné alternativni
metody. Jednd se o vyvoj nového pripravku a tesly bezpednosti na cliovém svifeti nelze nahradit jinou metodou.
Omezeni pousivani zvirat: Vysvétlete, jak Ize zajistit pouzili co nejmensiho podtu Zvifat.. . . 0
PoZadovany druh, poget a kategorie zvitat vychdzi z metodik Evropského lékopisu, nelze uplatnit Z4dné alternativn{
metody, -
Setrné zachazeni st 2vifaty: Vysvetlete volbu drubu zvitat, a proé se v piipadé tohoto zvffectho modelu jedna o .
nejSetrndj8f pouzit z hlediska védeckych : o e
| Vysvétete obecnd opalient, kterd budou prijata 24 idelem snivent Gjmy zplisobené zvifatim na minimum.“ 5 - 1
Budou dodrZovany zisady huméanniho zachézent s pokusnymi zvifaty v souladu s platou legislativou. Druh zviicte je
cilovym zvifetem, pro kieré je nové vyvijena inaktivovand vakcina nréena.
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