NIETECHNICZNE STRESZCZENIE DOSWIADCZENIA

1.Tytul projektu Badanie toksycznosci preparatu Janobio na modelu szczura stada

niekrewniaczego Wistar.

2.Czas trwania projektu 07.01.2020 — 31.12.2020

3.Stowa kluczowe (maksymalnie 5 stow): OEDC, toksyczno$¢, szczur, dezyfekcja
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 spowodowaé 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 ocena toksyczno$ci dziatania preparatu Janobio jako $rodka do dezynfekcji
powierzchni oraz pomieszczeh w obszarze weterynaryjnym (do uzytku profesjonalnego). Preparat
Janobio jest mieszaning dwoch substancji ( podchlorynu sodu oraz wodorotlenku sodu). Mieszanina nie
zostata sklasyfikowana jako niebezpieczna, zawiera po 0,1 % obu substancji.

Klasyfikacja zgodnie z Rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie
klasyfikacji, oznakowania i pakowania (CLP)

Zagrozenia zdrowia:

Brak

Zagrozenia fizyczne:

Brak

Zagrozenie dla srodowiska:

Brak

Preparat ma by¢ wykorzystywany do dezynfekcji weterynaryjnej w przypadku zwierzat gospodarskich.
Dezynfekcja z wykorzystaniem preparatu ma si¢ odbywac bez konieczno$ci wyprowadzania zwierzat z



pomieszczen bytowych. Preparat jest juz zarejestrowany na polskim rynku, jednakze rejestracja ta nie
obejmuje mozliwosci zastosowania preparatu w obecnosci zwierzat. Takie zastosowanie preparatu
pozwoli utrzymaé dobrostan zwierzat przebywajacych w dezynfekowanym pomieszczeniu poprzez
ograniczenie stresu wynikajgcego z potrzeby wyprowadzania zwierzat na czas stosowania Srodka.
Preparat Janobio ma bardzo szerokie spektrum wiaczajac wirusa ASF czy wirusa ptasiej grypy. Biorac
pod uwage obecng sytuacje epizootiologiczng, wydaje si¢ ze wszech miar pozadane, aby wprowadzic¢
zmiang¢ w rejestracji leku o ktdrg wnioskujemy.

Projekt ma by¢ wykonany w oparciu o wytyczne OECD nr 403. Sposob wykonania procedur wytycznej
OECD 403 zostal zmodyfikowany z uwagi na konieczno$¢ odzwierciedlenia warunkoéw naturalnych
stosowania preparatu do warunkoéw laboratoryjnych. W skrajnych sytuacjach moze doj$¢ do
przejsciowego podraznienia bton $luzowych oczu i przewodu oddechowego u zwierzat narazonych na
dziatanie preparatu. Na zakonczenie procedury zwierzeta zostang uspione, a tkanki pobrane do badan.
Jednakze korzysci wynikajace z rejestracji srodka weterynaryjnego przeznaczonego do dezynfekcji, a
przez to poprawy warunkow zycia i dobrostanu zwierzat sg niepordéwnywalnie wigksze.

6. LICZBA ORAZ GATUNKI ZWIERZAT PLANOWANYCH DO WYKORZYSTANIA W
DOSWIADCZENIU

szczur wedrowny (Rattus norvegicus) — 20 zwierzat (10 samcow, 10 samic)

7. OPIS UWZGLEDNIENIA ZASAD ZASTAPIENIA, OGRANICZENIA | UDOSKONALENIA?

W badaniach zwigzanych z dopuszczeniem nowego $rodka do obrotu wymagane jest przeprowadzenia badan na
zwierzetach 1 nie mozna poming¢ tego etapu rejestracji lekow. Nie da si¢ zastosowaé metod alternatywnych.
Liczba zwierzat wykorzystywanych w doswiadczeniach zostata ograniczona do poziomu niezbednego do
uzyskania wynikéw wiarygodnych statystycznie. Zwierzgta beda utrzymywane w odpowiednich warunkach
zapewniajgcych dobrostan zwierzat, ponadto beda obserwowane podczas calego eksperymentu przez lekarza
weterynarii i zesp6t ds. dobrostanu zwierzat, a procedury beda przeprowadzane zgodnie z wytycznymi OECD.

8. Projekt jest objety oceng retrospektywng?
0 TAK - na podstawie art. 53 ust. 1 ustawy
0 TAK - na podstawie art. 53 ust. 3 ustawy
X NIE

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

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




