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NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU

Nazev projektu pokusu

Pilotni vakeina&ni studie borelmzy u makaka rhesuse (Macaca miulata).
Doba trvani prOJektu pokusu Délka aklimatizace zvifat bude minimalng 14 dni. Samotné provedeni studie bude

| vdélce 19-24 tydni. Provedeni studie je planovano do konce platnosti opravnéni
| (31.7.2020).

Kli¢ova slova - maximdlné 5 | Lymska borelidéza, makak rhesus, vakcinace

Ucel projektu pokusii - oznacte Jjej k¥izkem (x) do prazdného policka
_ zékladni vyzkum
m_lh__translacm nebo aplikovany vyzkum :

x| vyvoj, vyroba nebo zkouseni kvality, éi8innosti a nezévadnosti Iéiv, potravin, krmiv a jinych litek nebo

‘ “vyrobki

ochrana ptirodniho prostedi v zjmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo z'wra't AT S

. zachovéni druhti

- vy3si vzdélavani nebo odborna pfiprava

7w

trestni fizeni a jiné soudni Fizeni

Cile pro;ektu pokusii (napf. FeSené védecké neznamé nebo védecké &i klinické potreby)

Cilem studie ziskat predbéziné informace o profylaktlcke G&innosti testované latky pired infekci lymské boreliozy.
Testovanou latkou je nové vyvijena vakcina lymské boreliozy k prevenci onemocnéni u lidi. Jedné se o pilotni studii, ktera
méa za cil, na omezeném podtu zvifat zjistit preventivni potencidl vakciny pred dalSim uvazovanym vyvojem.
Imunologickéd odpovéd u zvoleného zvifeciho modelu je podobnd jako u lidi. U makaka rhesuse je dale popisovan
identicky priib&h onemocnéni v porovnani s ¢lovekem. Na zvoleném zvifecim modelu lze tudiZ nejlépe posoudit G¢innost
testované vakciny viz bod 7.

Pomérné sloZeni pouZitych antigen®i bylo testovano na psech (PP 59/2018 ovéfeni bezpeénosti chimérické vakeiny u psi),
kde byla vakcina posouzena jako bezpetna bez vedlejiich u€inkd. Rozdil v tomto pripadé bude spotivat pouze v 20%
navy$eni vakcina¢ni davky. Obecnd bezpecnost (pouzneho adjuvans, konzervaénich latek a pod) pak byla prokazina
v zafizeni zadavatele na psech.

Pravdépodobné potencialni prmosy prolektu pokusu (jak by mohlo byt dosazeno pokroku ve vasem védnim
oboru nebo jaky p¥inos by z ngj ¢loveék &i zvifata mohli mit)
Testace vakcmy lymské bonehozy pro prevenci ‘onemocnéni u lidi.

‘Druhy a pFiblizné pocty z zviiat, jejichZ pouziti se predpoklgd Ao -mie =7

Makak rhesus 4 dospéli samci ve veku 10-15 let.

Jaké jsou oéekavané nezadouci ucmky u zvitat? Jaké j _]E‘: navrhovana mira zdvaznosti? Jak bude se zvrraty
naloZeno po skonéeni pokusu?

Stredni pro;evy onemocnéni lymske borehozy “Vzhledem k planovane infekci borelidzou lze piedpokladat stfedné
zévazné projevy onemocnéni (erythema migrans, konjunktivitida, letargie). Zvifata budou na konci pokusu utracena iv.
aplikaci pentobarbitalu (Exagon) a patologicky vySetiena.

Uplatiiovani 3R (replacement, reduction, refinement)

Nahrazeni pouZzivani zvifat: Uved’te pro¢ je nutné pouzit zvitata a pro¢ nemohou byt vyuz1ty alternatwy bez
pouziti zvifat.
Alternativni metoda, ktera by zastoupila sledovani G€inku vyvijené vakciny, neexistuje.

Pouzité zdroje:
CSN EN ISO 10993-6

http://www.ich.org/products/guidelines/safety/article/safety-guidelines.htm]
hitp://www.ema europa.eu/ema/index. .jspleurl=pages/regulation/general/general_contert 000083 J5p&mid=WC0b01ac0580027548

Omezeni pouzivani zvifat: Vysvétlete, jak 1ze zajistit pouZiti co nejmensiho po¢tu zvifat.
Studie j je provadéna na dostatedném podtu zvifat, tak aby ziskané vysledky poskytly pf'edbézne informace o ptipadném
Brofylaktlckém ucinku nové vyvijené vakeiny.

Setrné zachézeni se zvitaty: Vysvétlete volbu druhu zvifat, a pro¢ se v prlpade tohoto zvitectho modelu jedna o
nejsetrnéjéi pouZiti z hlediska védeckych cili.

Vysvétlete obecné opatient, ktera budou pfijata za icelem snizeni (jmy zplsobené zvifatim na minimum.
Veskeré ukony (aphkace b10p51e odbér cerebrospmalmho moku) jsou provadény obdobng, Jak je tomu b&zné v humanni |
a veterinarni praxi.
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