NIETECHNICZNE STRESZCZENIE DOSWIADCZENIA

1.Tytut projekt: Retestowanie szczepionek dla drobiu.

2.Czas trwania projektu 2017-2020

3.Stowa kluczowe (maksymalnie 5 stow) szczepionka, retestowanie, kury, indyki
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 spozywczych, pasz lub innych substancji lub
produktow, lub badan ich jakosci, skutecznosci lub bezpieczenstwa stosowania

G. Badania w celu ochrony $srodowiska 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.

Celem Projektu jest kontrola jakosci szczepionek dla drobiu przed wprowadzeniem do obrotu zgodnie z
wymaganiami ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne ( Dz. U. z 2008 r. nr 45, poz. 271

ze zm.)**

Projekt przewiduje wykonanie badan zleconych przez firm¢ farmaceutyczng przed wprowadzeniem na
polski rynek szczepionek dla drobiu. Badania bgda przeprowadzone w oparciu o procedury kontroli
jakosci opracowane 1 dostarczone przez producenta, ktore obejmujg 3 grupy procedur wykonywane na

zywych ptakach

1.Badania skuteczno$ci szczepionek inaktywowanych - test mocy (skutecznosci dziatania) sktadnika
IBD (choroba Gumboro), REO (zakazenia reowirusowe), IBV (zakazne zapalenie oskrzeli),EDS

(syndrom spadku nie$no$ci),NDV (choroba Newcastle)*




2.0becnos¢ wirusa retikuloendoteliozy* w szczepionkach zywych i inaktywowanych.

3. Badanie mocy szczepionki inaktywowanej dla indykéw — badanie wtasciwosci ochronnych przeciwko

zakazeniom w Kierunku ORT* .

Badania te wymagane sa przez obowiazujace przepisy farmaceutyczne i s3 niezbedne do
zwolnienia serii szczepionek przed wprowadzeniem jej do obrotu. Sprawozdane z wynikow badan
przekazywane jest Osobie Wykwalifikowanej umocowanej Prawem Farmaceutycznym do
wprowadzenia szczepionki do obrotu. Badania polegaja na zaszczepieniu ptakéw szczepionka
badang, a nastepnie pobraniu krwi i ocenie jej skutecznosci poprzez pomiar poziomu przeciwcial.
Badanie wykorzystuje fakt ze po zaszczepieniu kur lub indykéw wytwarzane sa przeciwciala
skierowane przeciwko patogenowi (wirusowi/bakterii) uzytej w szczepionce. Roéwnolegle
utrzymywane sg ptaki nieszczepione stanowigce kontrole¢ ujemng. Po zbadaniu ptakéw tej grupy

w ich krwi nie wykrywa si¢ przeciwcial.

*Nazwa jednostek chorobowych wystepujgcych drobiu w profilaktyce ktorych stosowane sq badane

szczepionki.

**Wszedzie gdzie wnioskodawca powoluje si¢ na Prawo Farmaceutyczne ma na mysli wymagania

ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne ( Dz. U. 7 2008 r. nr 45, poz. 271 ze zm.)

6. LICZBA ORAZ GATUNKI ZWIERZAT PLANOWANYCH DO WYKORZYSTANIA W
DOSWIADCZENIU

Kura 1 dzief zycia — 7 tydzien zycia 250 sztuk

Indyk 6-13 tydzien zycia — 180 sztuk




7. OPIS UWZGLEDNIENIA ZASAD ZASTAPIENIA, OGRANICZENIA | UDOSKONALENIA!

Zasada ograniczenia bedzie spelniona poprzez nastgpujace dziatania:

Liczba, wiek i gatunek ptakow sa szczegotowo okreslone w Procedurach Kontroli Jakosci . Ilo§¢
ptakéw jest zalezna od stosowanej w doswiadczeniu procedury, poniewaz kazda z nich posiada
oddzielne uregulowania zawarte w Procedurach Kontroli Jakosci i Farmakopei Polskiej. Powyzsze
wymagania sg zgodne z dokumentacja rejestracyjng badanych produktow leczniczych zatwierdzong
przez Urzad Rejestracji Lekow 1 Preparatéw Biobojczych i stanowig podstawe dopuszczenia serii
produktu leczniczego weterynaryjnego do obrotu.

Poniewaz dla Procedur tych nie istniejg metody alternatywne nie mozna badan tych wykonywac
inaczej niz na zywych ptakach. W porownaniu do lat ubieglych odstapiono od badan bezpieczenstwa
co umozliwia ograniczenie ilo$ci ptakow.

Zasada zastgpienia bedzie spetniona poprzez nastgpujace dziatania:

Poniewaz wykonywane procedury sg wymagane prawem farmaceutycznym oraz procedurami
udostepnionymi przez producenta szczepionek nie ma mozliwo$ci zastgpienia wykorzystania zwierzat
badaniami in vitro. Liczba zwierzat zostala ograniczona do niezbednego minimum przewidzianego w
procedurach. Tam gdzie ma to zastosowanie badania wykonywane sg na liniach komoérkowych
eliminujac konieczno$¢ uzycia ptakow doswiadczanych.

Zasada udoskonalenia begdzie spetniona poprzez nast¢pujace dziatania:

Zwierzeta przebywaja w warunkach zapewniajacych ich dobrostan tj. w specjalnie do tego celu
przeznaczonych pomieszczeniach z kontrolowang temperaturg Srodowiska odpowiednia do wieku i
gatunku ptakow.

Kury do badan w kierunku obecnosci wirusa Retikuloendoteliozy przetrzymywane beda w oddzielnych
12 klatkach o wymiarach (dt./ szer. / wys.) 100/70/55 cm z temperaturg dostosowang do wieku. W
klatkach bedzie si¢ znajdowac od 5-10 kur w zaleznosci od wieku.

W pierwszym okresie zycia (piskleta) zwierzeta przetrzymywane beda w inkubatorze o wymiarach
130/70/ 30 cm zapewniajagcym temperatur¢ odpowiednig do wieku w dniach (35O C sukcesywnie
obnizana).

Kury do badan skutecznosci szczepionek inaktywowanych utrzymywane beda w 2 izolatorach o
wymiarach 140/70/80 cm oraz 2 izolatorach o wymiarach 150/75/100 cm, zapewnione roOwniez maja
temperature utrzymywang adekwatnie do wieku ptakow. Ilo§¢ ptakow w 1 izolatorze bedzie nie
wieksza niz 7-8.

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




Budynek wyposazony jest w system wentylacji mechanicznej wlaczajacy si¢ automatycznie po
przekroczeniu zadanej temperatury.

Wszystkie ptaki codziennie bedg obserwowane przez lekarza weterynarii specjalist¢ choréb drobiu
prowadzacego badanie pod katem wystapienia nastepujgcych objawow chorobowych:

- kaszel, kichanie
- biegunka
- oslabienie

W wypadku wystgpienia w/W objawow zwierzeta zostang odizolowane od pozostatych (umieszczone w
oddzielnej klatce) wylaczone z do§wiadczenia 1 poddane leczeniu.




