F ormul F vypliiujte na poc‘"t’taé’r, kolonky se zvéfsi automatrcky podie mnozstw textu

ETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU

.Nézev projekiu polaasi

Testace G¢innosti vakein leacox - kontrola kvahty

‘Doba trvani projektu pokush 1 Po dobu platnosti opravnéni k pouZivani pokusnych zvifat, tj. do 19. 09. 2023.

Klidova'slova < maximalné 5 - 71 Kokcidie, kuFata, vakeina, atenuovana, ucmnost

Utel projekiu pokusii -

znacte jej kiickeni (X) do prazdného policka
‘zakladni vyzkum:

.translaéni nebo aphkov&ny Vyzkum o

X__| vyvoj, vyroba riebo zkoudeni kvality, uémnosti a nezavadnostl Ié¢iv, potravin, krmiva mech latek nebo vyrobku

“ochrana przrodmho prostredi v zaj mu zdrav1 a dobry ch mvotmch odmmek lldl nebo zvu'at

zachovéani druht’:

vyS3 vdélavini hiebo odborha’ pnprava

‘trestni Fizeni a jiné soudni Fizeni:

Cile projektu pokusil (napf; feféné védecké nezndmé ncbo Vedecké Ci kllmcke potreby)

Cilem je kontrola kaZdé SarZe Zivé atenuované vakciny proti kokcidiéze kura domaciho Livacox® ,. ato j.eji adinnost, 'kc.:ly
jsou testovany pouZité antigeny z hlediska jejich imunogennich vlastnosti (Evropsky lékopis) a stabilita podle smérnice
Evropské komise EU Guidelines for Good Manufacturing Practice for Medicinal Products for Human and Veterinary Use,
Volume 4.

_Pravdepodobne potencmlm prmosy pro_]ektu pokusu (Jak by mohlo byt dosazeno pokroku ve vasem védrum oboru
nebo jaky piinos by z ndj Slovak & zvifata mohli mit). : S SN

Ovéfeni B&innosti vyrobené vakciny podle Evropského lekopisu

“Druhy a pribliZzné poity zvifat, jejichZ pouZiti se pFedpoklada

Do testu éinnosti kazdé SarZe vakciny Livacox bude zafazeno 40 Jedﬁodenntch kurat (masny hybrld ROSS 306 bez
rozli§eni pohlavi), rozdélenych do dvou skupin po 20 zvitatech (vakcinovand a kontrolni skupina). Maximédlné bude
pouiito 2080 kufat / rok, tj. maximdlng 10400 kufat za celou dobu studie.

Py

‘Jaké jsou ofekdvané nezadouc: ucinky u zvu'ﬂt" Jaka ]e navrhovana mzra zavaznostl" Jak bude se zv1raty nalozeuo
‘po skonteni pokusu?: T

U kontrolni skupiny dogdc k vyskytu !(lmlckych pro_levu kokmdlozy (OJedlnele mdZe dQ|1t k uhyrau zvarat)
Stiedni zdvainost — klinické projevy kokcididzy.
Po ukonéeni pokusu budou kufata usmrcena vdechovdnim par CO; a po patologicko-anatomickém vySetfeni budou

kadévery uloZeny v kafilernim boxu a nasledné likwdovany spemallzovanou ﬁrmou
Uplatiiovini 3R (replaceiment, reduction, fefinement) L :

-_Nahrazem pouzwanl zwrat Uved’te, proc Je nume pouz:t zwrata a proc nemohou byt vyumty alternatwy bez pouzm
_zvitat, i

PouZiti zvifat pro c11 pokusu je nezbytne pokus uklada Evropsky lekopls Nejsou znamy a]tematlvm metody provedem
studie podle sezmamu EURL-ECVAM. Kokcidie jsou pfisné druhové specifické a zatim nent moiné proveést test G&innosti
vakciny alternativni metodou.

Omezeni pouZivani zvifat: Vysvétlete, jak 1ze zajistit pouZit] co nejmensiho poltu zvirat,

Pouziti pokusnych zvifat vychézi z poZadavkd Evropském lékopisu v plamém znéni, &l. 2326 Vakeina protl kokeididze
kura doméciho Ziva,

Setrné zachazeni se zvifaty: Vysvétlete volbu druhu zvifat a prod se v piipadé tohoto zvifeciho modelu jednd o nejSetrnéjsi
pouZiti z hlediska védeckych cilt. '
Vysvétlete obecnd opatfeni, kterd budou pfijata za utelem sniZeni 4jmy zplisebené zvifatiim na minimum,

Studii je nutné provést na cilovém druhu zvifat pro druhovou specifitu kokeidii.
Se zvifaty budou zachdzet osoby Skolené v ramei zikona na ochranu zvifat.




