NIETECHNICZNE STRESZCZENIE DOSWIADCZENIA

1. Tytul projektu: Badania toksycznosci ekstraktu z konopi siewne] o hazwie Supercritical Fluid
Extract of Aerial Parts of Hemp.

2, Czas trwania projektu: 24 miesiace

3. Stowa kluczowe (maksymalnie 5 stéw) szczury, toksycznosé doustna, MTD, 14-dniowa, 90-dniowa

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

A. Badania podstawowe

B. Badania translacyjne lub stosowane

C. Badania majace na celu zachowanie gatunku

D. Badania z zakresu medycyny sadowej

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 produltéw, lub badah 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 okreéli¢ cel naukowy lub edukacyjny dodwiadczenia, w tym przewidywane szkody, jakie moze ono spowodowaé u
wykotzystywanych zwierzat, i korzysci, jakie przyniesie ono dla rozwoju nauki i dydaktyki. Maksymalnie 250 stéw, tekst
musi by¢ zrozumiaty dla niespecjalisty.

W ramach zgloszonego wniosku badany bedzie ekstrakt z konopi siewnej o nazwie ,,Supercritical Fluid Extract of
Aerial Parts of Hemp”. W ekstrakcie wystepuje pelna gama aktywnych zwigzkéw a gléwnym skladnikiem jest
Kannabidiol (CBD) Na podstawie dotychczasowych badan wykazano, ze ekstrakt wspomaga dzialanie lekéw
stosowanych w roznych jednostkach chorobowych. Zaobserwowano, ze kannabinoidy nasilaja dzialanie
przeciwbdlowe niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych oraz klasycznych opioidéw, a takze lekéw
przeciwpadaczkowych, co pozwala na zmniejszenie dawek tych lekéw, a tym samym ograniczenie ich dziatan
niepozadanych. To wskazuje, Ze produkty na bazie konopi siewnej mogg w przysztosci nie tylko stanowié leki
stosowane w réznych jednostkach chorobowych, ale by¢ takze bezpiecznie stosowane wspomagajaco

(suplementacyjnie).




Przeprowadzenie badan pozwoli na okreslenie charakteru dziatania badanego materiatu zaréwno na narzady jak i
na ukfady, po podaniu jednorazowym oraz wielokrotnym droga doustng. W ramach zlozonego wniosku
zaprojektowano trzy rodzaje badafi przebiegajacych kolejno po sobie. Taki sposéb postgpowania ma umozliwié
wlasciwy dobér dawek dla badania toksycznosci na szczurach przy powtarzanym 90-dniowym podawaniu
doustnym, jednoczesnie zapobiegajac zastosowaniu zbyt wysokich dawek, ktére moglyby spowodowaé

wystapienie objaw6w cierpienia i blu wywolaé $mieré zwierzgt w tym badaniu.

Badania beda wykonane zgodnie z obowiazujacymi na terenie docelowego kraju rejestracji tj. Standw .
Zjednoczonych Ameryki Péinocnej Wytycznymi FDA (Redbook 2000. Chapter IV Guidelines for Toxicity
Studies) oraz w oparciu o wytyczne OECD / Metody EU, w sprawach nieregulowanych przez Wytyczne FDA,
jak rowniez zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, stad wyniki tego badania beda mogly zostaé

wlaczone do dokumentacji rejestracyjnej.

6. LICZBA ORAZ GATUNKI ZWIERZAT PLANOWANYCH DO WYKORZYSTANIA W
DOSWIADCZENIU

260 szezuréw wedrownych (Rattus norvegicus)

7. OPIS UWZGLEDNIENIA ZASAD ZASTAPIENIA, OGRANICZENIA I UDOSKONALENIA!

Na etapie przygotowywania niniejszego wniosku zostala sprawdzona aktualnogé metodyki badawczej; jest ona

aktualnie obowigzujaca w badaniu objetym wnioskiem.
ZASADA ZASTAPIENIA

Badania zgloszone w ramach wniosku przeprowadzone zostang na zwierzgtach, poniewaz istotne jest aby uzyskaé
odpowiedZ calego organizmu na podawana 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 zwierzgt wykorzystanych w poszczegdlnych badaniach
wynika z zastosowania standardowych metod badawczych oraz do$wiadczenia jednostki badawcze] w

przeprowadzaniu tego rodzaju badan. (zasada ograniczenia).

! Przy wypetnianiu wzorowaé sie ha instrukeji wypetniania wniosku W1 punkt. 8




ZASADA UDOSKONALENIA

Zwierzgta bedg utrzymywane w warunkach odpowiednich dla ich gatunku. Srodowisko zwierzat zostanie
wzbogacone, co ma na celu poprawe ich dobrostanu. W ramach ztozonego wniosku zaprojektowano trzy rodzaje
badan przebiegajgcych kolejno po sobie. Taki sposob postepowania pozwoli umozliwi¢ wlasciwy dobér dawek
dla badaft przy powtarzanym dawkowaniu jednoczeénie zapobiegajac zastosowaniu zbyt wysokich dawek, ktére

moglyby spowodowaé wystapienie objawéw cierpienia i b6lu a nawet $miertelnosé zwierzat w tym badaniu.

Ze wzgledu na trudng do przewidzenia reakcje zwierzat na badany material w trakcie badas prowadzone bgda
codzienne obserwacje kliniczne zwierzat preez wykwalifikowany personel, w tym przez lekarzy weterynarii.
Intensywna obserwacja zwierzat pozwoli na stale monitorowanie ich stanu zdrowia, a w przypadku stwierdzenia u
zwierz¢cia oznak silnego cierpienia i bélu zastosowane zostanie postgpowanie humanitarnego zakoficzenia

procedury, co uwzglednia zgloszony projekt.

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

2 Wypetnia wiasciwa lokalna komisja etyczna ds. doswiadczefi na zwierzgtach. Nalezy zaznaczyé wiasciwe pole.



