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Testovinf bezpetnosti vakeinadniho viru pta encefa!omyelitidy, kmen Calnek 1143, na knfatech — $i¥ent
vakeinaéniho kmene

Dobatrvzin{ projekny pokus e

Schvaleni PP~ 20_ 10. 2021
AE_V, bezpednost, vakcina, kur domﬁci

potravm, krmiva mech latek. nebo vyrobkﬁ
Uzidravi a dobrych Fivomich podm[nek lidi nebo zvita

SVVESE vzdélﬁvéni nebo odbormi pﬁprava
i trestni Hzen{ a'jiné sondai Hzeni's U
- Cile projekin pokusiy (ndpf; fefens veédecks eznémc nebo videcks & khmcké potreby) S : :
Cilem projektu je hodnoceni bezpetnosti §ifenf Zivého vakciagniho vira ptaci ence’ralomyehtrdy, kmene Calnck 1]43
podanéha kufatim ve vEku 8 tydnd perordlng nebo priipichem kifdla z vakcinovanych na nevakcinovana zvifata a na
vnimavy ne¢ilovy druh — kriitu. Provedent testll je nutné pro re°15t'racl veterinarniho 1é€ivého pi‘ipravku t
: Pravd&podobné potencialni prinosy, projektu pokusﬁ (jak by'n "'hlo byt dosaﬁeno pokroku & '
nebo. jaky ptinos by z néj dlovek & zvifata mohli mit): L e
Cilem studie je vyvoj vakeiny proti ptati encefalomyelitids, jejiz pouzm by ehmmovalo vyskyt onemocném v cbovcch
dribeZe a pfedeslo se tak utrpeni zvifat a sniZily by se ekonomické ziraty. Diléfm tkelem pH vyvoji vakefny je testovani
bezpetnosti §ffen{ kandidétniho vakcinaéniho kmene. V rémei navrhovanych pokusi bude testovén kmen AEV Calnek 1143
izolovany v LISA.
:Drihy a pEibliZné podty zviFat, jejichZ pouZiti s predpoklada - : :
Pro testy Sffent vakcinatniho kmene se predpokladd pouiti 40 ks kuf-at kura domac:lho ag ks lcrut’at krilty domaci
“Jaké jsour oﬁekavané neiadouci uunky u zvﬁ‘at? J aké 1e navrhované mira zévainostl‘? Jak bude se zvﬁ‘aty naloZeno po
skonen pokusu? .
Nepfedpokldds se vyskyt Z’adnych neiadouc{ch uémkﬁ ani onemocném zv{rat
Po ukonCeni pokusu budou zvifata usmrcena a kaddvery zlikvidovény veterindrnim asanatnim Gstavem dle plamé
legislativy, Nuvrhovand mira zivaZnost je mima.
Uplatfiovani 3R (replacement reduction, refinement). Lo
‘Nahrazeni pouﬁivani zvﬁ‘at Uved’te proé Je nutné pou21t zvi?‘ata i proé ncmohou byt vyuilty altematxvy bez pouZiti
szvifatl - o
Poniiti kufat jako pokusnych zv1i"at pro testy bezpeénosu vakcmy - specmln{ poZadavky na Zivé vakcmy ie pl"‘edepsano
v Evropském lékopise 9.0, kapitola 5.2.6 Hodnoceni bezpetnosti veterinarnich vakcin a imunosér. B&hem testovéni
bezpetnosti vakcinatniho kmene jde o zjidtén! specifické reakee kura domdciho na podani kmene AEV Calnek 1143,
Souéasny stav v¥deckého pozndni neumoZituje simulovat celkovou reskei organismu na tuto vakcinaci a simulovat ¥ifeni
viru mezi zvifaty bez pouZiti pokusnych zvirat,
Omezeni pouZivini zvifat: Vysvétlete, jak [ze zajistit pouZiti co nejmentiho podtu zviat,
Polet zvitat je ddn poZadavky Evropského (Evropsky lékopis 9.0, kapitola 5.2.6). Poget zvifat je max1malné omezen tak,
aby jesté bylo moiné ziskat kvalitnf data a | vyhodnotit pokusy.
Setmé zachdzeni se zvifaty: Vysvétlete volbu druhu zvﬁ‘at a proé sev pf‘;padé tohoto zviteciho modelu jedna o nej¥etrnjii
POt z hlediska védeckych efli. :
Vysvitlets obocnid opatfeni, kiera budou pf’l_] ata za uéc!cm snifeni Gjmy zpusobené zvﬂ’ atﬁm f1a mininnum,
Budou dodr¥ovény z4sady huménniho zachdzeni s pokusnymi zvifaty v souladu s platnou legislativou.




