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Cllern experimentd bude ovatit GCinnost — ndstup munity aktualizovansho kmene antigenu chiipky konf ve vakeing BioEquin FT
| {vakeina proti ch¥ipce konf a tetanu) v souladu s poZadavky Evropského lékopisu a doporuéeni komise OIE.

Pravdépodobné potencidlni pFinosy projektu pokusi (j ik by mohlo byt dosaZeno pokroku ve va¥em védnim
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' ¢ Ové&fenf idinnosti — ndstupu imunity akualizovaného kmene antigenu ch¥ipky konf ve vakeing BioEquin FT
*  Zajift¥n{ dat potfebnych pro pledloZeni Zidosti o registraci aktualizace kmene v testované poloZee, kterd je nezbyina
s ohledem na nékazovou situaci ve svét a doporageni komise OIE -
¢ PH zaregistrovini akivelizované testované poloZky se aktualizuje nabidia vakefn pro kong, co¥ bude v praxi znamenat
roz3ffeni preventivnich opatien{ v chovech koni s ohledem na aktuéini ndkazovou situaci ve svéts
Druhy a p¥iblizné poéty zvitat, jejich? pouiti se predpoklads
KA domac, teplokrevnik nebo chtadnokrevnik. Celkove bude pouZite maximalng 12 kus ve stiff vice niz 6 mésici, klinicky zdravi
jedinci v dobré kondici bez rozdily pohlavi a bez protilitek ke viem antigentim ve vakcing.
Jaké jsoy ofekavané neZidouci utinky u zvifat? Jaka je navrhovans mira zavaZnosti? Jak bude se Zvifaty
naloZeno po skonéeni pokusu? i : '
Vzhledem ke sloZent vekeiny a pouZitému imunitnimy adjuvans se neZadouci i€inky u poufitfich zvitat nepfedpoklédajl, Béhem
SelenZniho testu se u kontrolnich zvirat pledpokléddé onemocnéni chiipkou konf a navrhovan4 mira zivafnosti pokust je klasifikovana
jako stfedni,
U pouZitych zvitat vyjma Zelen?niho testu (onemocnini chiipkou koni) nebude piisobena bolest a budou pouzity bszné metody aplikace
1é€iv a odbiri vzorkd,
Po provedent Zelenznfho testu Je zapotiebi po ukontenf pokusu dodrZet je3tE 6 tydnu karantény véemé rekonvalescence, Teprve poté
bude mo¥né zvitata odprodat chovateli,
Uplatiiovani 3R (replacement, reduction, refinement)
Nahrazeni pousfvanf zvitat: Uvedtte, prot je nutné pouzit zvifata a pro& nemohou byt vyuity alternativy bez
pouZiti zviiat.
s Proveden{ pokusu je nezbytné pro registraci aktualizace vyvijeného veterinarni leZivého pifpraviu (testovaného pripravku). Pougiti
zvolenych zvivat vychézi zpoZadavky a doporuteni monografie EP: 0249 »Yacciaum influenzae equi inactivatum®, 2-3-2
Immunogenicity a EMEA doporuteni
Prevenci a terapii onemocnéni u Zivych zvitat nelze nahradit alternativnimj metodami. Cilem je ovéfeni ndstupu imunity pifpravku
pravd u cilového drulu zvifat Podet zvifat odraZi minimalni podet pofadovany Evropskym Iékopisem. V pribéhu teslace bude
postupovino v souladu s platnymi prévnimi pedpisy, zejména zakonem & 246/1992 Sb., na ochranu zvifat proti tyréni, ve zndnf
pozd¥jsich predpist a zdkonem & 166/1999 Sb., o veterinimni{ pé&i a zméng nékterych zikonil, ve zndnf pozdéjSich predpisa.
Testy jsou nezbytné pro ovéfeni u&innosti néstupu imunity aktualizovaného vakcinatniho kmene u zmingngho piipravku dle
poZadavkll monografie Evropsiého lékopisu EP: 0249 nvaccinm influenzae equi inactivatom™, 2-3-2 Immunogenicity a dle
doporudeni komise QIE,
Omezeni pouZivanf zvifat: Vysvétlete, jak lze zajistit pouZiti co nejmengfho podtu zvitat,
E’oéet Zvifat odrd#i minimalnf potet poZadovany Evropskym Iékopisem a potichnou validitu testi,
Setrné zachazeni se zvifaty: Vysvétlete volbu druhn zvifat, a prog se v ptipads tohoto zvifeciho modelu jedn4 o
nejSetrnéjd pousiti z hlediska védeckych cili. g
Vysvétlete obecna opatieni, kterd budou piijata za G%elem sufZen{ Gjmy zplisobené zvifatim na minimom.
Testy jsou nezbying pro ovétenf Géinnosti — néstupu imunity aktualizovaného vakeinatniko kmene u zmingného Pripravku a vychézeji
z poZadavki a doporudeni monografif Evropského ékopisu a komise OIE. Nelze tedy uplatnit Zadnd alternativy ani omezeni.
Budou dodrioviny zésady humanniho zachdzeni s pokusnymi zvitaty v souladu s platmou legistativou.
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