NIETECHNICZNE STRESZCZENTE DOSWIADCZENIA

1. Tytut projektu: Badania toksycznodci dodatku paszowego zawierajacego pie¢ bakteriofagdw o
nazwie BAFCOL., '

2. Czas trwania projektu: (24 miesigce)

3. Stowa kluczowe (maksymalnie 5 stéw) szczur, toksyczno$¢ doustna, ostra, 90-dniowa

4, Cel projektu (art. 3 ustawy) (wpisa¢ odpowiednig kategorie z ponizszych) F

A. Badania podstawowe
B. Badania translacyjne lub stosowane
C. Badania majace na celu zachowanie gatunku

D. Badania z zakresu medycyny sadowsej

E. Badania zapewniajace poprawe dobrostanu zwierzat lub warunkéw chowu lub hodowli zwierzat gospodarskich
F. Badania w celu opracowania i produkeji produktéw leczniczych, Srodkéw spozywezych, pasz lub innych substancji
lub produktoéw, lub badan ich jakosci, skutecznosci lub bezpieczehstwa 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 okredli¢ cel naukowy lub edukacyjny dedwiadczenia, w tym przewidywane szkody, jakie moze ono spowodowaé u
wykorzystywanych zwierzat, i korzysci, jakie przyniesie ono dla rozwoju nauki i dydakiyki, Maksymalnie 250 stéw, tekst

musi by¢ zrozumiaty dla niespecjalisty.

W ramach zgtoszonego wniosku badany bedzie dodatek paszowy o nazwie BAFACOL. Jest to mieszanina
zawierajaca pigé bakteriofagdw specyficznych wobec bakterii E.coli patogennych dla drobiu. Preparat bedzie

stosowarny w celu zapewnienia kompleksowej ochrony drobiu przed zakazeniami wywolanymi bakteriami E.coli,

Przeprowadzenie badan pozwoli na okreslenie charaktery dziatania badanego materiatu zaréwno na narzady jak i
na uktady, po podaniu jednorazowym oraz wielokrotnym droga doustna. W ramach zlozonego wniosku
zaprojektowano dwa ro‘dzaje badan przebiegajacych kolejno po sobie. W pierwsze] kolejnosci zostanie
przeprowadzone badanie toksycznosci ostrej doustnej, ktére pozwoli okresli¢ toksycznosé ostra badanego $rodka,
tzn. wstali¢ zaleznosci pomiedzy dawkag a szkodliwym skutkiem, swoiste skutki toksyczne oraz dostarczy
informacii na temat sposobu dzia%é_nia toksycznego po jednorazowym podawaniu doustnym. Ten sposodb
postepowania ma umozliwi¢ wiasciwy doboér dawek dla kolejnego badania toksycznodci na szczurach przy

powtarzanym 90-dniowym podawaniu doustnym, jednoczesnie zapobiegajac zastosowaniu zbyt wysokich dawek,




ktére moglyby spowodowaé wystgpienie objawdw cierpienia i b6lu lub wywotaé $mieré zwierzat w tym badaniu.

Badania beda wykonane w oparciu o wytyczne OECD/ Metody EU, jak réwniez zgodnie z zasadami Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej, stad wyniki tych badan beda mogly zostaé wtaczone do dokumentacji rejestracyjne;j.

6. LICZBA ORAZ GATUNKI ZWIERZAT PLANOWANYCH DO WYKORZYSTANIA W
DOSWIADCZENIU

138 szczurow wedrownych (Rattus norvegicus)

7. OPIS UWZGLEDNIENIA ZASAD ZASTAPIENIA, OGRANICZENIA 1 UDOSKONALENIA'

Na etapie przygotowywania niniejszego wniosku zostata sprawdzona aktualno$é metodyki badawczej; jest ona

aktualnie obowigzujaca w badaniach objetych wnioskiem.
ZASADA ZASTAPIENIA

Badania zgloszone w ramach wniosku przeprowadzone zostana na zwierzetach, poniewaz istotne jest aby uzyskaé
odpowiedZ calego organizmu na podawang substancje po podaniu jednorazowym i wielokrotnym. Nie jest

mozliwe zrealizowanie celow projektu z wykorzystaniem metod alternatywnych.
ZASADA OGRANICZENIA

W projektowaniu badan uwzgledniono udziat minimalnej liczby zwierzat z jednoczesnym uwzglednieniem celéw
badan i wiarygodnosci uzyskanych wynikéw. Liczba zwierzat wykorzystanych w poszczegélnych badaniach
wynika z zastosowania standardowych metod badawczych oraz do§wiadczenia jednostki badawczej w

przeprowadzaniu tego rodzaju badafi, (zasada ograniczenia).
ZASADA UDOSKONALENIA

Zwierzeta beda utrzymywane w warunkach odpowiednich dla ich gatunku. Srodowisko zwierzgt zostanie
wzbogacone, co ma na celu poprawg ich dobrostanu. W ramach zlozonego wniosku zaprojektowano dwa rodzaje
badan przebiegajacych kolejno po sobie. Taki spos6b postepowania pozwoli umozliwié¢ whasciwy dobér dawek
dla badaf przy powtarzanym dawkowaniu jednoczednie zapobiegajgc zastosowaniu zbyt wysokich dawek, ktore

moglyby spowodowac wystapienie objawdw cierpienia i bélu a nawet $miertelno$é zwierzat w tym badaniu.

Ze wzgledu na trudng do przewidzenia reakeje zwierzat na badany material w trakcie badan prowadzone beda

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




codzienne obserwacje kliniczne zwierzgt przez wykwalifikowany personel, w tym przez lekarzy weterynarii.
Intensywna obserwacja zwierzat pozwoli na state monitorowanie ich stanu zdrowia, a w przypadku stwierdzenia u

zwierzecia oznak silnego cierpienia i bdlu zastosowane zostanie postepowanie humanitarnego zakoficzenia

procedury, co uwzglednia zgtoszony projekt.

8. Projekt jest objety ocena retrospektywna?
%. TAK - na podstawie art. 53 ust. 1 ustawy
0 TAK - na podstawie art. 53 ust. 3 ustawy
0 NIE

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



