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NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU

Nzizev pro;ekm pakusu

Laboratorni testy bezpe€nosti jedné a opakevané davky inaktivované vakciny BioBos BTV 4 obsabiujici bluetongue
virus serofyp BTV 4 provadiné na skotu

::DObd t['VdIll projektu pokugu Schvéleni PP — prosinec 2019

“maximding 5 | Bezpetnost vakeiny, bluetongue virus BTV 4

] ﬂcel pro ei;tu pokusi - oznadie jof kfizkem (x) do prazdrzei'.'o polzcka

“zékladni vyzkum

-translacni nebo aplikovany vyzkum

X vyvoj; vyroba nebo zkouseni kvahty, ucimmosti a nczavadnosn leéw potravm krmiv a
jinych latek nebo vyrobkt

~oclirana pirodniho prostedi v zajmu zdravi a dobrych mvotnich podmmek lidi nebo zvitat

zachovéni drubd

oo

‘vyE¥ vzdélavani nebo odboma pupiava

trestni Hzen 4 jiné soudni Fizeni

Cile projektu pokusil (napf. feSené védecks 1aezn{1mc ncbo vedecke ¢l klmwke potfeby)

Cilem studie je ovéfen! bezpetnosti jedné a opakované dévky vyvijené inaktivované vakeiny BioBos BTV 4 na cilovych
zyftatech v laboratornich podminkéch dle Evropského Jékopisu.

Pravdépodobné potencidlni p¥inosy prejektu pokusi (jak by mohle byt dosaZeno pokroku ve
“vaSem védnim oboru nebo jaky piinos by z ngj 8lovek &i zvitata mohli mit)

Vyvoj, reg1strace a vyroba nové vakeiny, slouzie k ochrané skotw a ovel proti b!uctonguc vir

Druhy o p¥ibliZné podty zviFat, jcjich? pouZiti sc pfedpoklada

Tur domdgi, 48 bfezich krav (jalovic) a 48 narozenych telat

“Jaké jsou ofekévané neZadouci Ndinky u zvitat? Jakd je navrhovana mxra zévaZnosti? Jak bude se
zvifaty naloZeno po skondeni pokusu?

Nejsou pledpoklddané Zidné zavainé neZidouci Otinky. Zvifata po ukondeni testace budou ponechéna u chovatele
k dal¥imu vyuZiti.

Uplatiiovini 3R (replacement, reduction, refinement)

Nahrazeni pouZivéni zvifat: Uvedte, proé j Je nutné pouZit zvifata a prob nemohou byt vyuZity
alternativy bez pouzit zvitat.

Studie bezpetnosti nelze provadet na jiném druhu zvitete, je vyZadovana testace na cilovém drul zvitat. Testovani neize
nahradit jinymj alternativnimi laboratornfmi metodami. Navrhovana mira zdvaZnosti bude mima.

Omezeni pouZivani zvifat: Vysvétlete, jak Ize zajistit pouiti co nejmensiho podtu zvitat.

Nelze sniZit podet navrzenych zvifat. Tento poZet zvifat je minimélni potel, kiery vychaal z poZadavkl Evropského
lékopisu.

“Setrné zachézeni se zvitaty: Vysvétlete volbu drubu zvitat, a proé se v piipadé tohoto zvitectho
modelu jednd o nej$etrnéjsi pouziti z hlediska védeckych cili.

Vysvétlete obecna opatfenti, kterd budou piijata za Gdelem sniZeni Gjmy zplisobené zviFatim na
minimu,

Zvolené druhy zvifat jsou cilové druhy pro pouZitf nove vyvfjené inaktivované vakeiny BioBos BTv 4 a bezpe#nost tohoto
pFipravku je nutné provést vyhradn na cilovém druhu zvifat pro nésledné vyuZiti prpravku v klinické veterinarn{ praxi.
Budou dodrZovany zdsady humdnniho zachazeni s pokusnymi zvitaty v soufadu s platou legislativou.




