Vypliinjie jent bilé kolonky!
FormuldF yypliiujte na paé‘ﬂad‘r, kolonky se Zvétsi amomat:cky padle mnan'x tmtu.

NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU T
Nizev pro_;ektu pokusu et T

Studie bezpecnosti vakciny HORNED CCR

Doba n'vanl pro_]ektu pokusd | Casovy interval pokusu zading dnem pfed prvni vakcinaci (6 tydnd pred prvnim
: ++| oCekavanym porodem) a konéi 4 tydny po druhém oekdvaném porodu, coZ je
| zhruba 460 dni.

-1 Pokus bude zahdjen nejdiive v {ervou rokn 2018.

*:1 Polus bude ukonéen nejpozdéji do 30. 06. 2021.

thova slova mammalné.i skot; imunizace; bezpeCnost

Udel pr{)]ektu pokusi = pziatte j ] krizkem (x) do prazdfieho pohcka e

‘zdkladni vyzkum

transla¢ni nebo aplikovany vyz}curn

x| vyvoj, vyroba niebo zkousem kvahty, uélmlosu a nezavadnosu leéw potrawn, knmv a mech latek nebo
vrobkil - :

“ochrana pnxodmho prostnedl v zajmu zd:a\n a dobrych zwof.mch podmmek 11d1 nebo zvn'at
zachovani druhiy: 5y s S G T

vy§Si vzdélaviani nebb odbbma pnprava
tregtnd Hzenia Jme soudni fizeni

Cile projektu pokusti (napt. fefené védecké nezndmé nebo vedecke &i khmcke potreby)

Ovéfeni bezpetnosti nové vyvijené vakeiny proti priijmovym onemocnénim telat zpusobenym enteropatogenm’
Escherichia coli, Clostridium peifringens, rotaviry a koronaviry.

Pravdépodobné potencidlni piinosy projektu pokusi (jak by mohlo byt dosazeno pokroku ve vasem védmm
oboru nebo jaky piinos by z ngj Clovek &i zvifata mohli mit) :

Jednd se o prekhmckou fazi vyvoje nového imunoprepardtuy, Jehoz hlavmm prmosem Je sniZeni vysk;tu
neonatalnich prilfjmu telat s pozitivnim dopadem na ekonomiku chovu skotu,

Druhy a pFiblizné polty zvit'at, jejichZ pouZiti se pfedpokladd =

15 jalovic a piiblizng 30 jejich telat (za pfedpokladu 1 telete na jednu jalovici a dva po sobé 3d0uc1 porody na
kazdé zvite).

Jaké json olekdvané neZadouci (inky u zvifat? Jakd je navrhovana mlra zavaznostl‘? .T ak bude se zv1raty
naloZeno po skoneni pokusu?

JelikoZ se jednd o piipravek, ktery je teprve ve fazi svého \f}f\ije necekane nezadoum reakce (tj. zdvaZné
reakce) nelze piedem vylouéit. Nicméné zkusenosti Zadatele jsou takové, Ze pripadny vyskyt zivaznych reakci
Jje nepravdépodobny (lze ofekavat piechodné zvySeni teploty a pfechodny otok v misté aplikace ptipravku).
Tyto zkuSenosti se opiraji o dlouhodobé pouZivani autogennich vakcin podobného sloZeni jako je pHpravek
HORNED CCR. V pfipadg, Ze pfece jen v diisledku aplikace zkou$eného pfipravia dojde k zivaZné neZidouci
reakei, zvifatim bude poskytnuta odbomad veterinirni péZe nebo budou takova zvifata bezbolestné nsnurcena.

Mira zavaZnosti projekiu pokusu byla stanovend jako mirnd.

Zvitata (kravy a telata) budou po ukoneni pokusu vracena do chovu majitele (dodavatele) zvifat (viz bod 16
"Zadosti o schvalen projektu pokusi").

Uplatiiovini 3R (replacement, reduction, refinement)

T

Nahrazeni pouZivani zvifat: Uved'te, pro& je nutné pouZit zvifata a pro¢ nemohou byt vyuZity alternativy bez
pouZiti zvifat.

Hodnoceni bezpe&nosti veterindrniho 1é8ivého pfipravku je moZné pouze na modelu cilovych zvifat, jak to
uklada piislusna legislativa Evropské unie (Eudralex: Volume 6B, Notice to applicants, Veterinary medicinal
products; EMEA/CVMP/VICH/359665/2005: Target animal safety for veterinary live and inactivated vaccines;
European Pharmacopoeia 50206; Evaluation of safety of veterinary vaccines and immunosera). SloZitost
biologickych a fyziologickych procesi. jejich vzajjemnou propojenost a komplexnost nelze simulovat
metodami in vitro.

Omezeni pouZivani zvifat; Vysvétlete, jak lze zajistit pouZit co nejmensiho podtu zvifat,

Pocet zvifal vychdzi z poZadavki Evropského 1ékopisu a Evropské agentury pro 1&8ivé piipravky (EMA) na
minimalni poéet zvifat. V této studii byl miniméIni doporuéeny podet zvifal navysen o piiblizné jednu tfetinu
a to proto, Ze nelze vyloudit, Ze se v prib8hu pokusu vyskytnou neéekané udélosti, kieré by vedly k vyfazeni
nékterych zvifat z pokusu. V takovém ptipadé, a pokud by doporudeny podet zvifat nebyl navySen, by mohlo
dojit k poklesu celkového podiu zvifal pod minimalni &islo poZadované 1ékopisem a EMA,




Seime zachazeni _se zvifaty: Vysvétlete volbu druhu zwrat a proé se v pnpade tohoto zvifeciho modelu Jedna o
nej §etméj 31 p0u21 z hlediska védeckych c11u : SR
Vysvétlete obecna opatieni, ktera budou prijata za uéelern sni¥eni Ume zpusobene 'zv1 tim na"mlmmum

Jak bylo vyse uvedeno, volba drubm zvifat vychazi z legislativnich poZadavki (EudraLex, Ph. Eur,, EMA), aby
bezpetnost veterinarniho 1éivého piipravku byla testovdna na cilovych zvifatech, coZ je v pﬁpadé pfipravku
HORNED CCR skot. Veskeré ukony na zvifatech (detailné popsany v ,,Zadosti o schvileni projektu pokusii)
rovnéz vychazi z pozadavki a doporueni vy$e uvedené legislativy. Tyto ukony budou providény v souladu
se spravnou laboratorni praxi a Evropskou smérnici 2010/63/EU.

Zvifata budou drZena v prostiedi odpovidajicim jejich fyziologickym polfebam, jak je definovano Evropskou
smérnici 2010/63/EU. Subkutanni injekece a odbér vendzni krve pledstavuje jen mirnou zatéZ pro zvifata,

V pfipadé vyskytu jakychkoliv zévaZznych neZzadoucich reakci bude pokus ukonéen a zvifatim bude poskytnnta
odborni pé€e nebo budou bezbolestné usmrcena.




