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Vypliinjte jen bilé kelonky!
F ormulai‘ wplmyte na poértaé;, Aolonky se ‘,vé’t.i‘f antomanch y podle nmodtvl fextu.

" Studle Giéinnosti valeiny CANVAC A

Casovy interval pokusu za&ind doem pfed prvni vakeinaci a kon¢i poslednim
dnem sledovani zvifat po &elenZi, coZ je zhruba 956 dnil.

Doba trvani pokusu se odhaduje na 3 roky.

Pokus bude zabdjen po skonfeni a vyhodnoceni projektu pokusi: ..Studie
bezpednosti vakciny CANVAC A“, tedy nejdiive v fijnu 2018.

Pokus bude vkonéen nejpozdé&ii do 25. 11. 2022,
psu vakcmace ucmnost

Overem udinnosti noveé #ngene vakcmy protx Aujezskyho “chorobs u u psu zpusobenou.p“raseénn herpesvuem
1 (b rpeswrus su1 = SHV- 1_)

Preklinicka fize vyvoje nového imunopreparatu.

Druhy a priblizné potty zvifat, jejich? pouZiti se predpoklad

108 psti domécich (psi i feny)

Jednd se Eelenzni pokus (experimentalni infekce psu) s fatdlnimi nasiedky vcetne uhynu. psil. Pro sni¥eni

utrpeni ¢elenZovanych zvifat na maximélni moZnou miru budou psi pfi zjisténi klinickych projevii onemocnéni
bezbolestné usmrcen,

Mira zdvaZnosti projektu pokusu byla stanovend jako zivazna.

Zyifata po ukoneni pokusu budou usmrcena (injekéni piipravek T61, i.v., ddvka bude stanovena dle platného
SPC)

Zavazn nywdopoméem Evropského i¢kopisu a EMA,

v souIadu § pozadavky Evropske komise a Evropské agentury pIo 168ive pnpravky (EMA) musi byt ucmnost
testovaneho piipravku CANVAC A ovéfend u cilovych zvifat. Pravni zdklad pro uskuteXnéni studie
je nasledujici:

*» European Commission (Volume 6B, Notice to applicants, Veterinary medicinal products),
EMEA/CVMP/682/99-FINAL: Duration of protection achieved by veterinary vaccines,

European Pharmacopoeia (Evaluation of efficacy of veterinary vaccines and immunosera, Ph. Eur.;
50207).

Vysledky ziskané biologickym pokusem na psech nelze nahradit #Adnymi alternativnimi metodami
a pro dosaZeni cile studie je navrhovany pokus nezbytny. Zplsob hodnoceni Wiinnosti vakeiny, tak jak je
stanoven a vyZadovany legislativon, vyluguje pouZiti in vitro metod. Po&et zvifat a povaha zékroku jsou dany
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-Omezeni pouZivani zvifat:-Vysv&ilete, jak Ize Zzajistit pouZiti co nejmensiho podtu zvita

Pocet zvifat vychdzi z obecnych lékopisnych a EMA poZadavkil na potet a velikost pokusnych a kontrolnich




skupin a na poet ¢elenZnich zkousek. Tyto poZadavky jsoun bliZe vysvétleny v bodé 6 Zadosti.

JelikoZ morbidita v pfipadé Aujeszkyho choroby je rovna mortalité, piistoupili jsme k maximalni redukei podtu
zvifat v kontrolnich skupindch, coZ jsou 3 jedinei na 1 skupinu. Celkové byl pro pokus zvolen nejniZ$i moZny
poéet zvxrat ktexy Za_llstl relevantm vysIedky a moznost _}Q}ICII stauSuCkeho zpracovam

Setrné’

Zvu‘ata budou dizena v prostiedi OdeVld&_]lClm jejich fynologlckym pot.rebam, }ak je definovano Evropskou

smérnici 2010/63/EU.

Intramuskuldrni injekce, intranazilni aplikace, povedeni vytéru nosohltanu a odbér vendzni krve predstavuje

jen mimou zitéZ na zvifata. V piipadé vyskytu jakychkoliv neZadoucich reakei na vakeinaci bude zvifatfim
poskytnuta odborna veterinarni péee.

Nejvetsi 241éZ pro zvifata vtomto projektu pokusu piedstavuje elenZ psi infekénim agens. Samotny
akt Celenze bude pro zvifata pfedstavovat pouze mimou zAtéZ v piipads intramuskulirniho podani. Perordini
a intranazalni podédni Celenini dévky nepfedstavuje Zadnou zat8%, jelikoZ prob¥hne neinvazivni a pfirozenou

cestou. Dusledky CelenZe v8ak mohou byt fatélni a proto psi, kteif budou vykazovat typické klinické p¥iznaky
onemocnéni, budoun bezbolestng usmrceni.




