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NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU

Nézev pro_;ektu pokusﬁ

OvéEfeni hezpelnosti a Glinnosti vakeiny proti PCV2 (porcinnf cu'kowrus) u prasat.

Doba trvéni projckiu pokusi Zahdjent po schvéleni PP, ukonceni do 26. 4. 2022,

Klifova slova - maximding 5. sele, bezpeénost, i¢innost, rekombinantni protein, PCV2 .
Utel projekiu pokusé - ozinadte jef kiitkem (x) do prdzdného pohcka
- zakladni vyzkoam -

“translaéni nebo aplikovany yyzkum

X I'vyvoj, vyroba riebo zkougeni kvality, idinnosti a nezavadnosts Ieéw, potravm krmw a }mych latek ncbo vymbku e

ochrana pi‘hodnﬂm proslredi ¥ zépmu zdravi a dobrych ﬁvomich podmfnek hdf nebo zvﬁ‘at

‘zachovani druhi

TvyESi vzdildvani nebo odbornd piiprava

fréstni fizéni a jind soudnf ifzeni

Cile projeltis poKusii (napk. fefené videcké neznamé ncbﬂ védccke éx idmacké poli‘eby)

o __Qvifeni herpelinosti a d€innosti vyvijenéd vakeiny proti PCV2 u prasat v souladu s po¥adavky Evropského lékoplsu

Pravdépodobné potencu’:lm pFinosy prejekiu pokusi (jak by mohlo byt dosamno pokroku ve vafem védnim oboru nebo
jaky pitinos by z n¢j ¥ovik & zvitata mohli mit)

& Qvifenl bezpeénostl a fi¢innosti vyvijend vakeiny proti PCV2 u prasat

¢ ZajiSténi dat potfebnych pro piedioZent Z&dosti o registraci testované poloky (vyvijendho veterindrniho léivého
pfipravka).

- T
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Pfi zaregistrovéni testované poloZky se roz3ifi nabidka vukefn pro prasata, coZ bude v praxi znamenat roziiteni
preventiviiich opatieni v chovech prasat

‘Druity a priblizné pofty zvifat, jejich? pouZiti se pfedpokiida

Prase doméci (Sus scrofa f. domestica), 20 kusi, selata po odstavu ve stéff od 4 tydnii a hmotnosti minimélna 6 kg bez rozdilu
pohlavi

Jaké jsou oEckévané ncZédoucI GCinky u zvitut? Jakd je navrhovana mira zﬁvaﬁnosn" Jak bude se zvitaty naloZeno po skonteni
‘pokusu?, :

Vzhledem ke sfoieni vakcfny a pouZitému imunitnimu adjuvans se neFddouci uunky u pougitych zvifat nepfedpokladaji. U
pouZitych zvifat nebude phisobena bolest — budou pouZity b&mé metody aplikace 16%iv a odbéru krve. Navrhovand mira

zévainosti pokusi: je klasifikovana jako mirnd. Po ukon&eni pokusit a pe tydennl rckonvalescenci budou zvifata pouita pro
dalsi polusy mimé neba stfedni klasifikace zavaZnosti.

Uplatiiovdni 3R (réplacement, reduction, reﬁncment)

Nahrazeni pouZivan{ zvitat: Uved'e, prot je nutné pouZit zvifata a pro¢ nemohou byt vyuzlty aItematxvy bez pouziti zvifat,

Prevenci a terapii onemocnéni u Zivych zvitat nelze nahradit alternativnimi metodami. Cilem je ovéfen( bezpednosti piipraviku
pravé u cflovych drubd zvitat. Podet zvifat odraZi minimélni poget poZadovany Evropskym Iékopisem. V priibshu testace bude
postupovéne v souladu s plainymi pravoimi predpisy, zejmeéna zdkonem ¢&. 246/1992 S$b., na ochranu zvifat proti tyrani, ve
znéni pozdgjsich predpisi a z&konem &. 166/1999 Sb., o veterinirni pédi a zming nékterych zikontl, ve znéni pozdgjsich
piedpisd.

Testy jsou nezbytné pro ovefeni bezpetnosti a u&innosti vyvijend vakeiny a vychazl z poZadavka a doporuéeni monografie
Evropského lékopxsu Evaluation of safety of veterinary vaccines and immunosera (04/2013:50206) a Evaluation of cfficacy of
veterinary vaceines and immunoscra (04/2008:50207)

Omezend pouZfvant zvifat: Vysvitlete, jak lze zajistit pouZiti co nejmenziho poctu zvifat.

‘Potet  Zvifat odraZi minimalni podet poZadovany Evropskym lékopisem.

' Setrné zachézend se zZviFaty: Vysvétlete volbu druhu zvifat a pro€ se v pfipadé tohoto zvifeciho modelu jednd o nejietnéjs
poufiti z hlediska vEdeckych ¢ilii?

Vysvétlete obeend opatieni, kierd budou plijata za tidelem sni¥eni djmy zpdsobené zvifatfun na minimum.

Tesly jsou nezbytné pro ovéfeni bezpe€nosti a u&innosti vyvijené vakciny pro prasata a vychazcji z poZadavldi a doporudeni
monografii Evropského ]ékoplsu Evaluation of safety of veterinary vaccines and immunosera (04/2613:50206), Evaluation of

efficacy of veterinary vaccines and immunoscra (04/2008:50207) a obecnych lékopisaych pozadavki a EMEA doporufeni,
Nelze ledy uplatnit Zidné alternativy ani omezeni.

- Budou dodrZovany zésady humanniho zachazeni s pokusnymi zvifaty v souladu s platnou legislativou.




