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. NETECHNICKK SHRNUTI PROJEKTU POKUSU -

Nézev prolektu pokusu

‘Studie tSimnosti vakeiny HORNED CCR

Casovy interval pokusu vramci ETAPY 1. pokus zadind dnem pfed prvni
vakeinaci (to je 6 tydni pfed prvnim ogekdvanym porodem) a kongi 4 tydny po
narozeni telat, coZ je zhruba 70 dnti.

Casovy interval pokusu v rémci ETAPY 2: pokus zadind dnem pied prvni
vakeinaci (to je 6 tydnii pfed prvnim oekdvanym porodem) a konéi 4 tydny po
narozeni selat, coZ je zhraba 70 dnd.

Casovy interval pokusu v ramei ETAPY 3: pokus zagind dnem pied prvni
vakeinaci (to je 6 tydnil pfed prvnim odekdvanym porodem) a kondi 4 tydny po
dmhém ocekavaném porodu, coZ je zhruba 460 dmi.

Vzhledem k poctu CelenZi, ktery se odviji od podtu CelenZnich kmenti {n = 3),
doba trvani pokusu se edhaduje na 4 roky.

Pokus bude zahdjen nejdfive v Cervnu roku 2018.

Pokus bude ukongen nejpozdgji do 25. 11. 2022,

:Khéova slova mammalné'.‘i skot; imunizace; N¢innost

Ufel prolel{tu pokusu oznadte fef kFizkém (X} do prazdndhe polich

.Cile projektu polkust’ (napt. Ieﬁene védecke neznamé nebo védecks & Klinické potreby) :

Ovéfeni i€inmosti nové vyvijené vakciny proti prifjmovym onemocnénim telat zpiisobenym enteropatogenm
Esclrei achaa colz Clostr zdmm perfr mgens rotawry a koronawry

‘obont nebo jaky pnnos by z né] élovék &i zvitata mohli Irut)":"- o

Jedna se o pnekhmckou fazi vyvoje nového imunopreparatu, jehoZ hlavnim prinosem je sniZeni vysk), tu
neonatilnich prifjmd u telat s pozitivnim dopadem na ekonomiku chovu skotu

Druhy a priblizné poéty zvitat; jejichz pouZiti se pfedpoklada::

Piedpokladany pocet zvifat: 128 jalovic (krav) a 145 jejich telat (za predpokladu Jednoho telete na jednu kravu
dvé po sob& jdouci telata od jedné krivy budou zallenéna do pokusu v ETAPE 3 [viz bod 9 Zddosti
o schvdleni projektu pokusii]). Zatazeni jednotlivych zvifat do pokusu bude postupné a bude probihat takovym
zplsobem, ktery bude zaméovat dodrZeni maximalni denni kapacity zvifat v zafizeni.

Jaké jsou oekavané nezadouci uémky u zv1rat? Iaka _]e navrhovana mlra zavaznostl? I ak bude se zv1raty- :
naloZeno po skonfeni pokusu? R

Jednd se o &elenzni pokus (e\penmentalm mfekce telat) 5 potencmlne falalmlm nasledky véemé uhynu telat,
Pro sniZeni utrpeni Celenzovanych zvifat na maximalni moZnou mirx budou telata, ktera budou podchycena
ve vazném klinickém stavu s negativni progndzou, bezbolestng usmrcena.

Mira zavaZnosti projekiu pokusu byla stanovena jako zdvaZznd,

Telata zETAPY 1 a ETAPY 2 pokusu (CelenZni studie) budou bezbolestndé usmrcena piedavkovanim
piipravkem T61 (iv., 4 - 6 ml/50 kg zivé hmotnosti). Piipravek T61 bude pouZit pouze v celkové anestezii
(Ketamin, i.v., 2 mg/I kg Z. hm.).

Kravy zETAPY 1 a ETAPY 2 pokusu (Celen?ni studie) budoun po ukondeni pokusu prodany na jatka.

Telata a krdvy z ETAPY 3 pokusu (sérologickd studie) budou prodana registrovanému chovateli skotu nebo na
jatka,

Zvitata uréend k prodeji na jatka, budou na jatka odeslina, pouze pokud nebudou vykazovat klinické pfiznaky




onemocnéni po provedeném pokusu a pokud uplynulo nejméné 7 dnil po ofkovani zvifete experimentalni
vakcinou,

Zvifata po ukonéeni pokusu nebudou opétovng pouZita.

: Uplatnovém 3R (replacement ‘reduction, reﬁnement) :
: 7 wzivani: zvifat: Uved'te, pro¢ je nutné pouzit zvifata a pro

Neni moZne uplatmt vzhledem kpovaze pokusu Hodnocem ucmnosil Vetennarmho lec1veho pnpravku je
moZné pouze na modelu cilovych zvifat, jak to uklada piislusna legislativa Evropskeé unie (pro specifické
legislativni normy, viz bod 7 Zddosti o schvdleni projektu pokusii). Pouze na modelu Zivych zvifat 1ze hodnotit
ucinnost testovaného piipravku. SloZitost biologickych a fyziologickych procesti, vietné interakce mezi
hostitelem a infekEni agens (antigenemn), nelze simulovat metodami i vitro.

‘Omezeni pouzivani zvitat: Vysvétlete, jak 1z¢ zajistit pouiti co néjmengiho poét zvifat

Statisticka analyza prokazala, Ze zvoleny poCet zviiat v ETAPE 1 této studie je dostaujici pro ziskani vedecky
relevantnich vysledkii, U¢inna divka vakciny bude prokazovana na zakladd nenakaeni viech zvifat
v testované (vakcinované) skuping a je pfedpoklad maximalng jednoho nenakaZeného zvifete v kontrolni
(placebo) skuping. Pokud pro tento test bude za dostatedné povaZovana 70 % sila festu a hladina
pravd&podobnosti 95 %, méla by postatovat do testovanych skupin pouze 3 zvifata (vypodet ,,Power procedure
for Pearson Chi-squared test for Proportion Difference™).

Zvoleny podet zvifat v ETAPE 2 a 3 této studie vychdzi ze zévaznych Iékopisnych a EMA poZadavki na
velikost pokusnych a kontrolnich skupin, Tyto poZadavky jsou bliZe vysvétleny v bodg 6 této Zadosti.

Za uelem omezeni Cetnosti a po&tu Eelenznich zkoudek, zvIA%C pokud jde o stanoveni trvani imunity, EMA
(EMEA/CVMP/682/99-FINAL) plipoudti, 7e n¢které Celenni zkousky mohou byt nahrazeny méfenim
vhodného indikdtorn imunity, jako je napiiklad protilélkové odpovéd’. Podminkou je, aby bylo prokézéno Ze
existuje dostateCny kvalitativni a kvantitativni vztah mezi indikétorem imunity a ochranou pfed onemocnénini.
Proto v ETAPE 1 této studie bude &elenzovan omezeny pocet telat od ofkovanych krav za uéelem zjisténi
protektivnich hladin protildtek, to je takovych hladin protilatek, které zaruCuji imunitu u minimalng 80 % telat.

Toto umoZni, aby 9 1¢kopisnych delenZnich zkousek bylo nahrazeno sérologickou studif (ETAPA 3). Na rozdif
od &elenznich zkousek, které vyZaduji pokusnou a kontrolni skupinu pro kaZdy ZelenZni kmen, sérologicka
sludie vyzZaduje pouze jednu pokusnou a jednu kontro]ni skupinu Skuteénost 7e lékopisné zkouéky jsou

T

zkousek, povede v kone€ném diisledkn ke sniZeni poétu ceienzovanych telat 0 90 kusu

Setrné zachazeni se zvifaty: Vysvétlete volbu dru ifat a pro¢ se v pfipad€
jneﬁeiméjéa pouZiti z hlediska védeckych cilt
Vysvétlete obecnd opatteni, kiera budou piijata za tidelem sniZeni nimy zpuso ené zvifatiim na minimum.

Volba druhu zvifat vychdzi z legislativnich poZadavkd (EudraLex, Ph. Eur., EMA), aby G&innost vetennarmho
lé¢ivého piipravku byla testovana ma cilovych zvifatech, coZ je v pnpade vakciny HORNED CCR skot.
Veskeré tlkony na zvifatech (detailné popsany v deostr' o schvdleni projektu pokusii) rovnéZ vychaz
z pozadavkil a doporndeni vySe uvedené legislativy. Tyto kony budou provadény v souladu se spravnon
laboratorni praxi a Evropskou smérnici 2010/63/EU.

Zvirata budou drZena v prostiedi, kieré odpovida jejich fyziologickym potiebdmny, jak je definovdno Evropskou
smérici 2010/63/EU.

Krivy: subkutanni injekce a odb&r vendzni krve piedstavuje jen mirnou zatéZ na zvifata. V piipadé vyskytu
Jjakychkoliv neZiddoucich reakei na vakcinaci bude zvitatiim poskytnuta odbornd veterindrni péée.

Telata: nejvétsi zatéZ pro zvifata v tomto projektu pokusu piedstavuje Gelen? telat infekénim agens. Samotny
akt CelenZe nebude piedstavovat zAtéZ, protoZze probéhne neinvazivni a pfirozenou cestou (per os). Disledky
CelenZe viak mohou byt fatdlni, a proto telata podchycend ve vaZném klinickém stavu s negativni progndzou
budou bezbolestné usmrcena dle principt popsanych v bod& 9 Zddosti o schvéleni projektu pokusil.




