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	2019-85

	Titre scientifique du projet
	

	Titre non-technique du projet
	Test d’innocuité et d’extraneous des vaccins destinés aux bovins     

	Date d'autorisation du projet par la commission d'éthique
	28/05/2019

	Durée du projet (date de début et de fin)
	En continu, valable du 28/05/2019 au 28/05/2024

	Le projet fera l'objet d'une analyse rétrospective (oui/non) et dans quel délai
	Oui, chaque année

	Mots Clés (maximum 10 mots / 
100 caractères)
	safety, bovin, vaccin

	Objectif du projet
	

	 
	Recherche fondamentale : oui/non
Recherches translationnelle ou appliquée : oui/non
Test réglementaire et production de routine : oui/non
Protection de l'environnement naturel dans l'intérêt de la santé ou du bien-être de l'homme ou de l'animal : oui/non
Conservation des espèces : oui/non
Enseignement supérieur ou formation : oui/non
Enquête médicolégale : oui/non
Maintien de colonies d'animaux génétiquement modifiés, non utilisés dans d'autres expériences : oui/non
Maintien de colonies d'animaux génétiquement modifiés, non utilisés dans d'autres expériences : oui/non

	Décrivez les objectifs du projet (par exemple, les inconnues scientifiques ou les nécessités scientifiques ou cliniques concernées) (1000 caractères maximum)
	Dans le cadre de contrôle de qualité des vaccins commercialisés, le test d’innocuité est réalisé dans le but de déceler toute réaction adverse (locale ou systémique) imputable aux vaccins administrés. Le test d’extraneous consiste à vérifier l’absence d’antigène adventice.

	Quels sont les avantages potentiels susceptibles de découler de ce projet (quelles avancées de la la science pourraient-elles être attendues ou comment les humains, les animaux ou les plantes pourraient-ils  bénéficier du projet)? (1000 caractères maximum)
	Tests réglementaires – libération des vaccins sur le marché.

	Quelles sont les espèces animales qui seront utilisées ?
	Espèce bovine

	Quel est le nombre maximal d'animaux ?
	100 bovins/an

	Dans le contexte de ce qui est fait aux animaux, quels sont les effets  négatifs attendus sur les animaux, le niveau de gravité probable ou attendu  et le sort des animaux?
	Vaccination des bovins = douleur ou stress ponctuel, mineur et de courte durée

	Application des3Rs
	

	1. Remplacement (1000 caractères maximum)
	

	Indiquez pourquoi des animaux doivent être utilisés et pourquoi des alternatives n'utilisant pas d'animaux ne peuvent être utilisées
	Tests réglementaires sur espèce cible.

	2. Réduction  (1000 caractères maximum)
	OUI

	Expliquez comment l'utilisation d'un nombre minimum d'animaux est garantie
	[bookmark: _Hlk8120181]Réutilisation d'animaux séronégatifs pour la valence à tester : des animaux testés pour une valence peuvent de nouveau être utilisés après une période de repos pour tester une autre valence.
2 lots d’un même vaccin peuvent être testés simultanément sur la même paire de bovins.

	3.Raffinement (1000 caractères maximum)
	OUI

	Expliquez le choix des espèces animales et pourquoi le(s) modèle(s) animal(aux) utilisé(s) sont les plus raffinés, eu égard aux objectifs scientifiques
	Tests réglementaires 
Surveillance des animaux selon les procédures internes, instauration de points limites.
Accréditation AAALAC

	Expliquez les mesures qui seront prises pour minimiser les effets négatifs sur le bien-être des animaux (douleur, souffrance, inconfort ou dommages permanents).
	La vaccination n’implique qu’une douleur et un stress ponctuels, mineurs et de courte durée. La formation continue du personnel et l’enrichissement optimal de l’environnement des animaux contribuent au bien-être de ceux-ci.



