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Viplitujte jen bilé kolonky!
Formuldr vypliiujte na poéitaéi; kolonky se 7vétsi artomaticky podle mnoZstvi texty,
. NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU .

:Ndzev projektv pokusii : e
Ovéieni bezpelnosti chimerické vakeiny proti borelidze u psh.
Doba trvani projckiu pokusi _Schvaleni PP - 20, 10. 2021

:Kligova slova = wmiaximalng 5 pes, bezpegnost, vakeina, rekombinantni protein )
. Ukel projektu pokust - oznadre jej kPizkem (x) do prazdncho policka- . - - S
Zdkladnf vyzkum., - T T T T

translatni nebo aplikovany vyzkum = o L e R
X | Vyvoi; vyroba niebo zkoudeni kvality, icinnosti a nezdvadnosti 1¢5iv, potravin, lamiv a jinych kifek nebo virobkil
: ochrana pfirodnfho prostéed! v zdjmu zdravi a dobrych Zivomich podminek lidi nebo zvitat. 7 L
czachgvanidrihiy - T T S SRR
vy$8i vzdélavani nebo odborné priprava. . . . .
Urestnd Tizeni a jin€ soudni Flzenf -0 0wl T L
: Cile projektu pokusii (napt, fefené védecké neznameé nebo védecke &i klinické potfeby) e
®__Ovéfeni bezpednosti vyvijené vakeiny proti boreliéze psii v souladu s poZadavky Evropského lékopisu.
Pravd¥podobné potencidini piinosy projektu pokusii (jak by mohlo byt dosa¥eino pokroku ve valem vEdnim oboriinebo i
jaky prinos by zndj Hovel & avifala mohli mly: - -~ T T a7 o TR VS VECHT 030T hebo
°  Ovéfeni bezpeCnosti vyvijené vakeiny prodi borelidze pst
®  Zajisten{ dat pottebnych pro predlozeni ¥4dosti o registraci testované poloZky (vyvijeného veterindrniho létivého
piipravku).
* PH zaregistrovani testované polo: Y 5¢ rodSif nabidka vakein pro psy, co? bude vpraxi znamenat roziifeni
preventivnich opateni proti zavaznému onemocnéni psé
| Druliy a piibliZzné pofty zvi fat, jejich? pouiti se predpoklada :
Pes domdci {Canis hupus f. Jamiliaris), 16 kusf, §t&iiata ve staf od 8 tydnd, bez rozdilu pohlavi

Jake jsou odekavané neZidouci G&inky u zviFat? Jaka je navrhovana mira zévainosti? Jak bude se zvifaty naloZeno po skontenf’
ok s e T S B e T e A O - : LT

Vzhledem ke sloZeni vakeiny a pouZitému imunitnimu adjuvans se ne¥4douc] Udinky u pou¥itych zvitat nepfedpoklddaif, U

pouZitych zvi¥at nebude plisobena bolest — budou pouZity béné metody aplikace 1é&iv. Navrhovand mira ZivaFnosti pokust je

klasifikovéna jako mim4. Po ukondeni pokusi budou zvifata pouZita pro dalii pokusy mirné nebo stredni klasifikace

zdvaZnosti.

Uplatiiovani 3R (replacement, reduction, relinement) s T : :

: Nahrazeni pouzivani zvirat: Uvedte, prog je nutmé pouZit zvitata a pro¢ nemohou byt vyuZity alternativy bez powsitd zvirat. .

postupovano v souladu s platnymi prévnimi pfedpisy, zejména zékonem & 246/1992 Sh., na ochranu zvifat proti tyrani, ve
znéni pozdéfiich predpist a zdkonem & 166/1909 Sb., v veterindrni pédi a zménd nekterych 2dkond, ve znéni pozdsjsich
pledpisii,

Testy jsou nezbymé pro ovétent bezpetnosti vyvijené vakelny a vychdzf z poZadavkd a doporugeni monografie Evropského
I¢kopisu: Evaluation of safety of veterinary vaccines and immunosera (04/2013:50206).

Omezeni pouZivini zvifat: Vysvitlste, Jak 1ze zajistit pouiti co nejmensihio poétu zvifat,

Potet zvifat odrazi minimalni poget poZadovany Evropskym lékopisem.

Setrng zachézeni se zvifaty: Vysvétlete volbu drohn zvifat a pro se v p¥ipadt tohoto zviteciho modely Jjedna o nej¥etrn&j¥

pouZiti z hiediska védeckych cili? . _

Vysvetlete obecna opatfeni, kterd budou piijata za Ggelem sniZeni Gjmy zplisobené zvi¥atim na minimum.

Testy jsou nezbymé pro ovéfeni bezpednosti vyvijené vakeiny pro psy a vychdzeji zpoZadavki a doporudest monograli
Evropského 1ékopisu Evaluation of safety of veterinury vaccines and immunosera (04/2013:50206) a obecnych Iekopisnych
puZaduvki « EMEA doporuten. Nelze tedy uplatit Zidné aliernativy ani omezeni. !

Budou dodr#oviny zdsady humanniho zachdzeni s pokusnymi zvitaty v souladu s platnou legislativou. ‘




