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NETECHNICKE. SHRNUTI PROJEKTU POKUSU

Na

Pfiprava hyperimunnfho séra proti kli¥fové encefalitids podénim vakeiny obsahujici inaktivovany antigen viru
kI§tové engefalitidy oveim

- |'schvaleny PP - 26. 4. 2022

| Cile projektu pokusii (napt. feéné védecks nezndmé nicho vedecks & linické potieb o
Cilem projektu pokusu je ziskéni hyperimunntho séra proti kligfové encefalitids k provadéni VNT (virus neutralizagniho
testu), ktery se bude pouZivat k vyhodnoceni virus neutralizujicich protilitek u zvitat zafazenych do studif bezpetnosti a
uginnosti nové vyvijené vakciny BioOvis TBE a déle se hyperimunn{ sérum pouije k ov&feni identity viru TREV po
kullivaci pFi vyrob¥ nové vyvijené vakciny BioOvis TREV.
Pravaep PR okush ok

Ziskénim hyperimunnfho séra se bude moci pouZivat a zvalidovat metoda VNT na stanoveni virﬁs neutralizizjfcich

protilatek proti TBEV, které se pouZije ve studifch bezpenosti a t&innosti noveé vyvijeného piipravkn BioOvis, ktery se
bude regis_p_rovat a validace metody VNT bude soudsst! registratniho svazku.

‘Drubly 3 pribliné podty zviFat, jejichy pouiti se predpoklada

_naloZeno po skonéeni pokusu?

Nejsou oekdvané neZadouct afinky u zvifat. Mira zavaZnosti bude mima. Po ukondent pokusu se Zvifata po tydeﬁni
rekonvalescenci mohou pouzit k dal§:’m_tes_t_gqu mimé ne}:_o stfedni z4vaZnosti.
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Jedind metoda na stanoveni virus neutralizujicich protilélek je VNT

bezpeénosti a téinnosti novE vyvijeného pripravku BioOvis TBEV.

-Omiezeni poudivéni zvitat: Vysvétlete; jak 1z zajistit pouiti ¢o nejmensiho. podtuzvifat: - o
ijouiiie se minim

(virus neutralizaZni 1est), ktery se pouZije ve studiich




