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Ree L NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU
-Nazev prolektu pokusu CnE : :

Studie bezpednosti vakcmy SUIVAC CCR
'Doba trvani projektu pokusit | Casovy interval pokusu zagina dnem pied prvni vakcinaci (6 tydni pred prvnim
S 2l oBekavanym porodem) a kondi 4 tydny po druhém ofekavaném porodu, coZ je
-1 zhruba 250 dnf.

1 Pokus bude zalidjen nejdfive v éerviu roku 2018.
.1 Pokus bude ukon&en nejpozdé€ji do 30. 06, 2020,

‘Kli¢ova slova= maximdlné 5. | prasata; vakcinace; bezpetnost

‘Ylel projektu’ pokusu ‘oznadteyef kiizkem (x) do prazdného policka::
- zakladni vyzkium

-translaéni nebo aphkovany vyzkum

X ._g_vyvo_l ‘vyroba nebo zkouseni kvality; u¢innosti a nezdvadnosti léZiv. 'otravm, krrmv a _}xnych latek nebo _

‘ochrana pnrodmho prostredl v za_] mu zdraw a dobrych z:lvotmch podrmnek 11d1 nebo zvmzt H
- zachovani drubli i o am
vy vzdélavani’ nebo odborna pnprava
 frestni fizéni a'jiné soudni fizeni At :
- Cile projekti pokusd: (napt fejend vedecké neznamé nebo védecks & khmcke potmby) L
Ovéfeni bezpetnosti noveé vyvijend vakciny proti prilimovym onemocnénim selat zpiisobenym enleropatogemu
Escherichia coli, Clostridium perfiingens, Clostridium difficile a rotaviry.

Pravd&podobné pntencx:ilm pinosy projektu polkusii (jak by mohl byt dosazeno pokroku ve va§em védmm
_oboru nebo jaky piinos by z n&j €lovék &i zvirata mohli mit) g il
Jedna se o prekhmckou fazi vyvoje nového imunoprepardtu jehoZ hlavn,uu piinosem je sniZeni vysk} tu
neonatilnich prijjmi selat s pozitivnim dopadem na ekonomiku chovu prasat

:Druhy a priblizné polty zvifat, jejichZ pouZiti sé piedpokiida. S

15 prasnitek a piiblizné 300 jejich selat (za pfedpokladu 10 seIat na 3eden vrh dva po sobe deUCl vrhy od
kazdé¢ prasni¢ky budou zadlenény do pokusu).
- Jaké json olekdvané nezddouci uémky u zvuat‘? J aké JE
“naloZeno po skon&eni pokusu?. e

JelikoZ se jedna o pfipravek, ktery je tepwe Ve fazz sveho vyvcue necekane 11ezad0uc:1 reakee (t_] zdvainé
reakce) nelze pfedem vyloudit, Nicméné zkuSenosti Zadatele jsou takové, Ze piipadny vyskyt zdvaZnych reakci
je nepravdépodobny (lze odekdvat piechodné zvySeni ieploty a pfechodny otok v misté aplikace pfipraviu).
Tyto zkudenosti se opiraji o jiZ uskutenéné pokusy, ve kierych byly testovdny jiné vakciny se srovnatelnym
sloZzenim adjuvantni slozky a pomocnych latek (napi. vakciny fady SUTVAC), a také o dlouhodobé pouZivani
autogennich vakein podobného sloZeni jako je piipravek SUIVAC CCR. V pfipadég, Ze pfece jen v disledku
aplikace zkoudeného piipravku dojde k zivaZné neZidouci reakci, bude zvifatim poskytnuta odbomad
veterindmi péée nebo budou takova zvifata bezbolestng usmreena,

vrhované mlra zavaznostl'? Jak bude se zv1raty

Mira zdvaznosti projektu pokusu byla stanovena jako mirnd.

Zvifata (prasnice a selata) budou po ukonteni pokusu vracena do chovu majitele (dodavatele) zvifat (viz bod

16 "Zadosti o schvleni projektu pokusi"),

Uplatiovini 3R (replacement, reduction, refinement) - '
- Nahrazeni pouZivéni zvifat: Uvedte, proé _]e nutne pOlllet zvnata a proé nemohou byt vyuZily alternativy bez
“pouiti zvifat. - '
Hodnoceni bezpecnosu vetennarmho lecweho pnpravku _]6 mo#né ponze na modelu cilovych zvifat tak, _]ak to
ukldda piisluind 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 procest, jejich vzijemnou propojenost a komplexnost, nelze simulovat
metodami in vitro.

Omezeni pouZivani zvifat: Vysvétlete, jak lze zajistit pouZiti co nejmensiho poltu zvifal.

Pocel zvifat vychdzi z poZadavki Evropského Iékopisu a Evropské agentury pro 168ivé piipravky (EMA) na
minimdlni polet zvifat. V této studii byl minimalni doporudeny podet zvifat navysen o piibliZné jednu ifetinu
a to proto, Ze nelze vyloudit. e se v prib&hu pokusu vyskytnou neekané udalosti, kieré by vedly k vyfazeni




nékterych zvitat z pokusu. V takovém piipadé, a pokud by doporufeny polet zvifat nebyl navySen, by mohlo
dojit k poklesu celkového potu zvifat pod Immmalm ¢islo pozadovane lékopisem a EMA.

‘Setrné zachézeni se zvifaty: Vysvétlete volbu druhu zvifat a pro¢ 'pnpadé tohoto zv1remho modelu Jedna o

_niejSetrn&ji pouziti z hlediska védeckych cils. ;
Vysvétlete obecnd opatfeni, kterd budou pfijata za Gdelem sniZeni tjmy zpusobcne zvuatum na minimum.

Jak bylo vy uvedeno, volba druhu zvifat vychazi z legislativnich poZadavkii (Eudralex, Ph. Eur., EMA) aby
bezpetnost veterinarnilio Ié&ivého pripravku byla testovana na cilovych zvifatech, coZ je v ptipadé pfipravku
SUIVAC CCR prase. Vedkeré tkony na zvifatech (detailné popsany v LZadosti o schvaleni projektu pokusii™)
rovnéZ vychazi z poZadavkil a doporugeni vy$e uvedens legislativy. Tyto ukony budou provddény v souladu
se spravnou laboratorni praxi a Evropskou smérmici 2010/63/EU.

Zvitata budou dr¥ena v prostfedi odpovidajicimu jejich fyziologickym potiebam, jak je definovano Evropskou
smérnici 2010/63/EU. Intramuskularni injekce a odbér vendzni krve pfedstavuje pro zvifata jen mimou zatéz.
V piipadé vyskytu jakychkoliv zdvaZnych nezadoucich reakei bude pokus ukonen a zvifatim bude poskytnuta
odborna péée nebo budou bezbolesiné usimrcena.




