NIETECHNICZNE STRESZCZENIE DOSWIADCZENIA

1.Tytut projekt ,,BADANIE W CELU USTALENIA MINIMALNEJ EFEKTYWNEJ DAWKI (MED)
BIOPREPARATU ZAWIERAJACEGO ZAWIESINE WIRUSA NA BAZIE SZCZEPU SPBN
GASGAS DLA LISOW I JENOTOW”

2.Czas trwania projektu wrzesien 2018 — listopad 2019
3.Stowa kluczowe (maksymalnie 5 stow) szczep SPBN GASGAS/odpornosé/jenot/lis pospolity
4.Cel projektu (art. 3 ustawy) (wpisa¢ odpowiednig kategori¢ z ponizszych) F

A. Badania podstawowe

B. Badania translacyjne lub stosowane

C. Badania majace na celu zachowanie gatunku

D. Badania z zakresu medycyny sadowe;j

E. Badania zapewniajace poprawe dobrostanu zwierzat lub warunkéw chowu lub hodowli zwierzat gospodarskich

F. Badania w celu opracowania i produkcji produktéw leczniczych, srodkéw spozywcezych, pasz lub innych substancji lub
produktow, lub badan ich jakosci, skutecznosci lub bezpieczenstwa stosowania

G. Badania w celu ochrony $§rodowiska naturalnego

H. Badania w celu ksztalcenia na poziomie szkolnictwa wyzszego lub szkolenia w celu nabycia lub doskonalenia

kompetencji zawodowych

5. OPIS PLANOWANEGO DOSWIADCZENIA

Nalezy okreslic cel naukowy lub edukacyjny do§wiadczenia, w tym przewidywane szkody, jakie moze ono spowodowac u
wykorzystywanych zwierzat, i korzysci, jakie przyniesie ono dla rozwoju nauki i dydaktyki. Maksymalnie 250 stow, tekst
musi by¢ zrozumiaty dla niespecjalisty.

Wsrod populacji zwierzat moze znajdowac si¢ niewielka liczba osobnikow, ktore nie wyksztatca pelnej odpowiedzi na
szczepienie. Skuteczno$¢ szczepienia zalezy od prawidtowego przechowywania i podawania szczepionki oraz od mozliwosci
wyksztalcenia odpowiedzi immunologicznej przez zwierzeta. Na wydolno$¢ immunologicznag moga wptywaé czynniki
genetyczne, choroby towarzyszace, wiek, stan odzywienia, stres, jednoczesne stosowanie innych lekow, ale takze ilosci kopi
wirusa w biopreparacie.

Celem do$wiadczenia jest ocena redukcji minimalnej efektywnej dawki (MED) zawiesiny dla lisow i jenotow szczepionki
Rabitec, zawierajacej atenuowany zywy wirus wscieklizny, szczep SPBN GASGAS. Czynna immunizacja lisow i jenotow
przeciw wsciekliznie, ma na celu zapobieganie zakazeniom i ich $miertelnosci.

Rabitec stosuje si¢ do indukcji odpornosci u lisow i jenotdw przy podaniu droga doustng, charakteryzujaca si¢ indukcja
swoistych (neutralizujgcych) przeciwciat przeciw wirusowi wscieklizny, indukowanych gtownie przez biatko G
(glikoproteing).

Ocene skutecznos$ci szczepionek przeprowadza si¢ w kilku etapach. Pierwszy etap stanowia badania przedkliniczne, czyli
eksperymenty laboratoryjne i badania na zwierzg¢tach. Nastepnym etapem s3a badania kliniczne przeprowadzane na grupie
docelowej zwierzat. Badania kliniczne przeprowadza si¢ w kilku fazach, gdzie pierwotnie ocenia si¢ profil bezpieczenstwa,
dawke 1 schemat podawania nowej szczepionki, a nastepnie bada si¢ takze rézne sposoby dawkowania, celem okreslenia




optymalnej dawki leku. Ocena skutecznosci szczepionki moze by¢ badana w rézny sposob. Najprostsza metoda oceny
skuteczno$ci sa badania immunogennos$ci, ktore polegaja na okreslaniu miana swoistych przeciwcial u osobnikow
szczepionych. Skuteczno$é szczepionki wykazano w badaniach laboratoryjnych.

6. LICZBA ORAZ GATUNKI ZWIERZAT PLANOWANYCH DO WYKORZYSTANIA W
DOSWIADCZENIU

Gatunek: lis pospolity (Vulpes vulpes) 115 osobnikéw
Gatunek: jenot (Nyctereutes procyonoides) 45 osobnikéw

7. OPIS UWZGLEDNIENIA ZASAD ZASTAPIENIA, OGRANICZENIA | UDOSKONALENIA®

Przygotowujac projekt badawczy, sprawdzitem istniejacg wiedz¢ w zakresie objetym wnioskiem badawczym, w bazach
danych: ScienceDirect, Web of Science. Wykorzystatem stowa kluczowe: szczep SPBN GASGAS/odpornoséc/jenot/lis
pospolity. Na podstawie przeszukania istniejacej literatury, stwierdzam, ze do tej pory nie prowadzono przedmiotowych
badan w odniesieniu do testowanego biopreparatu.

Zastapienie: Oceng skutecznos$ci najmniejszej efektywnej dawki biopreparatu nie mozna przeprowadzi¢ w inny sposob niz
na zywym organizmie. Zostang podjete wszelkie $rodki, aby zminimalizowa¢ jakikolwiek dyskomfort zwierzat. Wszelkie
procedury mogace wywotaé bol lub dyskomfort zostaty zminimalizowane do poziomu umiarkowanej kategorii dotkliwosci.
Czas przebywania zwierzat poza $rodowiskiem hodowlanym zostanie ograniczone do minimum tj. maksimum 2 minuty.
Ograniczenie: W pierwszym etapie doswiadczenia zaplanowano uzycie 45 lisow i 45 jenotow. Minimalna liczba zwierzat
potrzebnych do otrzymania wiarygodnych wynikow, ze statystycznego punktu widzenia okre$lono na podstawie roéwnania
zaproponowanego przez Cochran, W. G. (1977). Sampling techniques (3rd ed.). New York: John Wiley & Sons.

W drugim etapie doswiadczenia zaplanowano uzycie 70 lisoéw (dwie grupy badane po 30 lisow oraz kontrolng 10 lisow) a
liczba zwierzat zaplanowanych do przeprowadzenia zostata ustalona na podstawie wskazania Monografii EP 01/2014:0764.
Kierujac si¢ zaleceniem Komisji przewidziano w do$wiadczeniu grupe kontrolng (palcebo). Do oceny skutecznosci
najmniejszej efektywnej dawki badanego preparatu bedg wykorzystane testy serologiczne (ELISA, RFFIT).

Udoskonalenie: Skuteczno$¢ najmniejszej efektywnej dawki biopreparatu (immunogenno$¢) opartego o szczep SPBN
GASGAS podanego lisom oraz jenotom bedzie oceniana metodg posrednig tj. serologicznymi testami ELISA oraz RFFIT.
Dokumentacja rejestracyjna preparatu RABITEC oraz literatura fachowa przedstawia dane o ksztattowaniu si¢ odpowiedzi
immunologicznej w okresie 180 dni po immunizacji lisow oraz jenotow komercyjng szczepionka w dawce 10 E 6,6 — 6,8
FFU / 1,7 ml. Planowane badania pozwolg sprawdzi¢ reakcje zwierzat na podanie preparatu o zredukowanej ponizej 10 E
6,6 FFU / 1,7 ml, koncentracji wirusa w porownaniu do preparatu zarejestrowanego. Badania b¢da prowadzone przez okres
365 dni.

Osoba planujaca i uczestniczagca w badaniach przeszta odpowiednie szkolenia oraz posiada umiejetnosci i uprawnienia
niezbedne do obchodzenia si¢ ze zwierzgtami.

8. Projekt jest objety ocena retrospektywna}2
1 TAK - na podstawie art. 53 ust. 1 ustawy

1 TAK - na podstawie art. 53 ust. 3 ustawy

X|NIE

! Przy wypetnianiu wzorowac sie na instrukcji wypetniania wniosku W1 punkt. 8

2 Wypetnia wtasciwa lokalna komisja etyczna ds. doswiadczen na zwierzetach. Nalezy zaznaczy¢ wtasciwe pole.




