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;| Bezpednost vakeiny, BIOSU[S F4, prasata

g

“Gile’ pro_lektu;po usa (napf. resene.vedecke neznameé’ nebe.:vedecke &l klmxcke potieby)

Cilcm studie je ov&feni bezpednosti vyvijené vakeiny BIOSUIS F4 na cilovych zvifatech v laboratornich pu&hmnkadl dlc
Evropského lékoplsu

. Jaky"pnnos by 7 n&j Elovik & zvua

Vyvo;, regtstrace a vyroba nové vakeiny, slouZici k ochrang prasat proti c!mpce

 Druhy a priblizné potty zvitat, jejichz pouziti se pledpoklada

Prase dm‘nam kategone bif ezl prasmce v pwm po]ov;ue b]‘ezosll 1” kb

Po vakcinaci bl’ezmh pfasma., neni otckavano vyvolan{ ptiznakdl onemocn¥ni. Wavrhovand mira zdvaZznosti u pokusi pro
studie bezpefnosti je mimd. Zvifata (prasnice a jejich selata) po ukoneni studie a po uplynuti tjdenni doby
rekonvalescence mohou byt pouZita do dalifch pokusti mirné nebo sifedni zdvaZnosti nebo odprodana do jingho chovu &

na jatka. Narozend selata se déle vyuZiji do daldich pokusii mirné nebo stfedni zAvainosti nebo odprodéna do jiného
chovu

Upl.{tﬁuvéni 3R (replacement Teduction; reﬁnement)

: if_vn‘at Uved tc,_ proc Je nutne pouzxt :mrata a proc ncmohou byt vyuzxty o
altemahvy bez pouziti zvifat. '

Studie bezpe(‘.nosti nelze provad#t na Jmém dmhu zvﬁ‘ete, ie vyiadovﬁna testace na cElovém druhu zvffat Testovéni nelze
nahradit j memi alternativnimi laboratornimi metodami.

‘Omezeni pou{véni zvitat: Viysvitlcte, jak Jz¢ zajistit pousiti co nejmensiho podti zvifat."

Nelze snizit potet navrZenych zvifat. Tento podet zvitat je minimalnf podet, ktery vychazf z poFadavkh Evropskeho
lékoplsu pro sLudle bezpeénostl

Budou doduovﬁny zasady humcmniho zachzizeni 3 pokusnyml zvii‘aty v souladu 5 plamou 1egas]at1vou .
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