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-Néazev projekfii pokiist:

Ovéfeni bezpeénosti maktlvované vakcmy BIOOVlS TBEV pron khét’ové encefahtldé n brezich ovel

.Doba trvani projektu pokusti-*i7| Schvileny PP - - 26. 4, 2022

Klitové slova < maximélnés | Inakiivovana vakceina, BioOvis TBEV bezpeénost
Utel projektu pokusii = oznadte: jgj ki‘iikem (x) do prazdnéhg policka: i

zékladni vyzkum

- translatni riebo aphko.v.ahy vyzkum

x__ [vyvoivyroba nebo zkougeni kvality, 'uémnostl a ne;zavadnosti 1661\' potl avin, krmw a mech latek ncbo vyrobku

ochrana ptirodnilio prostfedi.v zéjmu zdravia dobrych 21v0mfch podminek lldi nebo zvﬁ‘at

“zachovanidrohil =

f__vy§§f vzdélévém nebo odborna phprav

Cile proJektu pokusu (napt: fefend’ vedecké nezmimc nebo védccke (’51 klmické potreby)s

Cilem testace bude ovéfit bezpe¥nost nove vyvijené inaktivované vakeiny prosti kli$fové encefalitidé BioOvis TBEV na
brezich oveich.

: Pravdépodobne potencidln{ piinosy projektu pokusu (]ak by mohlo byt dosaieno pokroku ve va§em védmm oboru nebo :
jaly piinos by z'n&j clovek & zvifala mohli mfi) .

Vysledky jsou nezbymeé pro ovifen{ bezpednosti Vyvi_lené maktwované vakcmy pro ovee akozy pron onemocnéni . .

klisfové encefalitidy (TBEV). Tato vakeina neni v CR dosud reglstrované a byla by pro chovateié prmoscm
Druhva piiblizné potty zvifat; jejich¥ pouZiti se pfedpokladd = i

Pro ovéten! bezpe&nosti se pouZije ovee doméci, bfezi ovee domaci ve véku star§1 Jak 16 mésmu Pouﬁue se 16 ks bFezu:h
ovei v 1. Poloving biezosti (3.~ 10.tyden po piipudténi), 16 ks bfezich ovei v IL. poloving bfezosti (11. —22. tyden po
pfipudt&ni), nové narozena jehiiata 48 ks. 4 ks bfezi ovce v I. poloving biezosti a 4 ks bezi ovee v II. poloving bezosti
poslouii jako rezervy, kdyby p#i odbéru inicidlnich vzorkd byla zjisténa hladina protilatek u n#které biezi ovee. Do studie
se pak zafadi jen 12 ks bfezich ovef v . poloving bfezosti a 12 ks biezich ovci ve I1. poloving biezosti. Celkové bude
pouZito 80 ks zvifat.

Jaké jsou ofeldvaneé neiédouc; uémky u zvu‘at? J aké 3e navrhované mlra zavainostl‘? J ak bude se zvnaty naloicno po :
skonteni pokusu? i

Po vakeinaci zvifat nqsou occkavane zdvaZné nczadoum uémky U pouzntych zvifat nebude pusobena bolcst budou
pouZity b&Zné metody aplikace 1é&iv. Navrhovana mira zivaZnosti pokust je klasifikovana jako mirna. Po ukongeni
pokusii budou zvifata vracena do chovu,

Uplatfiovéani 3R (replacement, reduction, reﬁnement)

Nahmzem pouﬁwéni zvifat Uved’te proé Je nutné pouiit zvi’r‘ata a proé nemohou byt vyuiélty altematlvy bez pouilti
zvifat,: :

Poiadovany druh poéet a kategone zvu“'at vychéze_]l zZ poiadakak Evropslcéhe lékoplsu a nelze upiamlt Zadné altematwm
metody, Jednd se o vyvoj nového piipravku a testy bezpednosti na cilovém zviteti nelze nahradlt Jlnou metodou

Omezeni pouZivini zvifat: Vysvétlete, jak Ize zajistit pouZiti co nejmeniiho pottu zvitat, -

PoZadovany druh, podet a kategorie zvifat vychdzi z metodik Evropského 1ékopisu, nelze uplatnit Zadné altemat:vm
metody.

.§etrné zachéazenf se zvifaty: VysvEtlete volbu drubm zvifat, a prot se v pripadé tohoto zv1rec1’ho modelu jedni o
nej¥etrndj¥f pouiti hlediska védeckych cild.
Vysvétlete obecnd opatteni, ktera budou prijata za tielem sniZeni ajmy zpusobené zyifatlm na minimum.

Budou dodrZovény zdsady humanniho zachdzeni s pokusnymi zvifaty v souladu s platnou legislativou, Druh zvifete je
cllovym zvifetem, pro kieré je nové vyvvijena inaktivovand vakeina urlena.




