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X | V¥voj, vyroba nebo zkougeni kvality, (¢innosti a nezavadnosti 1&Civ, potravin, krmiv a inych litek nebo |
o RN At _ - AViD, Krmiv a jin

ochrana pFirodniho prostiedi v zdjmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidf nebo zvitat

zachovén{ druhit o - ' '

vy38i vzdélavan{ nebo odborna piiprava - -

trestni f{zeni a jiné soudni Fizeni . - . - L L
Cile projektu pokusi (napf, Ye§ené videcké neznamé nebo vedecké &i klinické potfeby)
Cilem experiment bude ovarit Géinnost — délku imunity aktualizovaného kmene antigenu chiipky konf ve vakeing BicEquin FT
vakeina proti ch¥ipee koni a tetany) v souladu s poZadavky Evropského 1ékopisu a doporugeni komise OIE.
Pravdépodobné potencidlni pfinosy projektu pokusi (jak by mohlo byt dosazeno pokroku ve vasem vednim
oboru nebo jaky piinos by z né] ElovEk &i zvitata mohli mit) ' o : '
*  Ovefeni dtinnosti — délky imunity aktualizovaného kmene antigenu ch¥ipky koni ve vakeing BicEquin FT
*  ZajiSEni dat potfebnych pro piedloZeni Zidostt 0 regisiraci aldualizace kmene v testované poloZee, kterd je nezbytna
s ohledem na nakazovou situaci ve svits a doporuteni komise OIE
* P zaregistrovani aktualizovans testované poloZkey se aktualizuje nabidka vakcin pro kon&, coZ bude v praxi znamenat
rozéifeni preventivich opatieni v chovech koni s ohledem na aktudini ndkazovou situaci ve svat
Druhy a p¥iblizné poéty zvifat, jejich? pouZiti se pledpoklads = e
K doméef ,teplokrevnik nebo chladnokrevafk, CelkovE bude pouZito maximdln& 12 kus ve sta¥{ vice né% & mésicl, klinicky zdrayi
iedingi v dobré kondici bez rozdilu pohlavi a bez protilitek ke viem antigenim ve vakeing,
Jaké jsou oekavané nezddoucf 08inky u zvftat? Jaka je navrhovand mira z&vaZnosti? Jak bude sc zvitaty :
naloZeno po skondeni pokaisu? = . - R L T ST
Vzhledem ke sloen; vakeiny a pouZitému imunitimy adjuvans se neZédouci fitinky u pouZitych zvitat nepfedpokladaji. V pitpadd
GelenZniho testu se u kontrolnich zvirat predpokldda onemocn&ni chfipkou konf a navrhovand mira zavainosti pokusi je klasifikovéna
Jako zévaina. Pokud se &eleninf test nebude provadét, bude zdvaZnost pokusu mima, jeliko¥ zvi¥atéim nebude zpiisobena bolest v&tsi
neZ vpich jehly,
U poutitych zvirat vyima p¥ipadného &elen¥niho testu (onemocnéni chripkou koni) nebude plisobena bolest a budou pouZity b&znd
metody aptikace 16¢iv 2 odb&m vzorkn,
Zvifata po ukonZeni pokusy zGstanoy u chovatele.
V pfipadé provedeni telenZniho testu Jo zapotiebi po ukondeni pokusu dodrset jeste & tydnu karantény vietns rekonvalescence, Teprve
ot€ bude mo¥né zvirata odprodat chovatel;,

' Uplatiiovini 3R (replacement, reduction, refinement) - R A e
Nahrazeni pouzivani zvifat; Uved'te, proé je nutné pouzit zvifata a pro¢ nemohou byt vyuZity alternativy bez
pouZiti zvitat, G e s e TR L R

Provedeni pokusu je nezbytné prd registracl aktualizace vyvijeného veterinarni légivsho pFipraviu (fcstovemého pipravku). Pousiti
zvolenych zvitat vychdzi z pofadavka a doporufeni monografie EP: (249 »Vaceinum  influenzae equi inactivatum®, 2-3-2
Immunogenicity 2 EMEA doporudeni

Prevenci a terapii onemocn&ni u Zivych zvifat nelze nahradit alternativaimi metodami. Cilem je ovéfeni délky trvdni imunity pHpravku
pravE u eflového druhu zvitat, Pozet zvifat odr&# minimdini poset poZadovany Evropsikym lékopisem. V pritb&hu testace bude
postupovéino v soulady s platnymi pravnimi predpisy, zejména zdkonem &. 246/1992 Sb., na ochranu zvifat proti tjréni, ve znéni
pozd¥jsich predpist a zékonem & 166/1999 Sb., o veterindrnf péti a zmens nékterych zékontl, ve znéni pozdgjsich pFedpisi.

Testy jsou nezbymé pro ovifen! téinnosti — délky imunity aktualizovaného vakeinagniho kmene u zmingného pripravku dle poZadavka
monografie Evropského Iékopisu EP: (249 »Vaccinum influenzae equi inactivatum®, 2-3-2 Immunogenicity a die doporuteni komise
OIE.

_Omezeni pougivani zvifal: Vysvatleto, jak Ize zajistit pouZiti co nejmensiho podtu zvirat,

Polet zvifat odral minimélni potet poiadovan)" Evropskym iékopisem a potiebnou validitu testu,

Setrné zachézeni se zvitaly: Vysvétlete volbu druhu zvitat, a proc se v pripadé tohoto zvitectho modelu jednd o
nejletrn€js{ pouziti z hlediska védeckych cils. L . R T S
Vysvétlete obecns opatfent, kterd budou p¥ijata 7a tidelem sniZeni tjmy zpisobené zvitatim na minimum.,

Testy jsou nezbytng pro ovéfeni GGinnosti — délky imunity aktualizovaného vakeinatniho kmene u zminéného plipravku a vychdzej
z poZadavkd a doporudent monografil Evropského 1ékopisu a komise OLE. Nelze tedy uplatnit 24dné alternativy ani omezeni,

Budou dodrzovény 2ésady humdnniho zachdzeni s pokusnymi zvitaty v souladu s platnou legistativou.
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