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 NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU'

/| Schvéleni PP~ prosinec 2019

Uémnost vakciny, BIOSUIS F4, prasata

Fizkem (x) do prazdneho polréka

Cile.projektu pékusu (napr fefené védeck nezndme nebo védecké & klinické potfeby).

| Cilem studie je ov&fent Gdinnost i- vliv matefskych protilitek na vakcinaci vyvijené vakeiny BIOSUIS F4 na cﬂovych
zviratech v laboratomxch podmmk{lch dle Evropskeho 1ékopisu.

‘ idlni pFinosy pre _]_ektll pokusu {jak by mohlo byt dos
vafem védmm oboru nebo aky pfinos by z néj &lovek &i zvifata mohli mit) |

| Vyvoj, registrace a vyroba nové vakeiny, slouZici k oclrané prasat proti chipce.

| Druhy a pEiblizné potty Zvikat, jejich? pouziti se pledpoldada

Prasc domaci, ]\atcgoric sclata, ]20 ks

U vakunovanych prasat neni otekavano vyvolé.m prxznaku onemocném po CelenZi, u kontrol se otekavaji respiraéni
priznaky a zvySend teplota. Navrhovand mira ziva¥nosti je zédva¥nd. Prasata budou po ukondeni pokusu usmrcena a po
odbéru plicnf tkdn® odvezena do veterindrniho asanadniho dstava,

.Uplatﬁuvém SR (replacem_ent_ redu_cuon, reﬁnement)

g ifat: Uved'te, proc ]6 nutne pouz1t z'vnata a.proé il mohou byt vyuaty
alternativy bez pouiti zvitat. i L

Studie Wdinnosti nelze provadél na jiném druhu zvﬁ‘ete je vyZadovana testace na cllovém druhu Zvirat, Testovam ne]ze

nahradit iinymi alternativaimi labotatomimi metodami, R
Omezeni pouZivani zvitat: Vysvétlete, jak lze zajistit pouZiti co nejmendtho podtu zvitat:

Nelze sniZit podet navrZenych zvifat. Tento podet zvifat je minimalni podet, ktery vychézi z poZadavki
EMA/CYMP/IWP/439467/2007, sinérnici 2001/82/EC upravenou sm&mici 2009/9/EC

Setiné zachaz_em se zvifaty: Vysvétlete volbu druhu zvitat, a proc se v pr;pade tnhoto erccfho S
:modelu_ jedna ne_;éetrnéj 3 powziti z hiediska védeckych cili, - : N
obecn op” trem ktma budou pn]ata za ucelem smzenl ujmy zpusobene mratum na.

Budou dodrzovany zésady Eauménnlho zachézem 5 pokusnym1 zZvifaty v souladu s platnou 1eglslat1vou




