NIETECHNICZNE STRESZCZENIE DOSWIADCZENIA

1. Tytut projektu: Wyznaczenie maksymalnej dawki tolerowanej (MTD) przy jednokrotnym podaniu
doustnym dla 3 produktéw leczniczych: OF_QUIF, OF_IPli OF_ETA.

2. Czas trwania projektu: od 27.03.2017 do 27.03.2018

3. Stowa kluczowe (maksymalnie 5 stéw): MTD, szczury

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

A. Badania podstawowe

B. Badania translacyjne lub stosowane

C. Badania majgce na celu zachowanie gatunku

D. Badania z zakresu medycyny sadowej

E. Badania zapewniajace poprawe dobrostanu zwierzat lub warunkéw chowu lub hodowli zwierzat gospodarskich

F. Badaniz w celu opracowania i produkcji produktéw leczniczych, $rodkéw spozywezych, pasz lub innych substancji fub
produktéw, lub badafl ich jakogel, skutecznoded lub bezpieczefstwa stosowania

G. Badania w celu ochrony $rodowiska naturalnego

H. Badania w celu ksztalcenia na poziomie szkolnictwa wyzszego lub szkolenia w celu nabycia lub doskonalenia

kompetencii zawodowych

5. OPIS PLANOWANEGO DOSWIADCZENIA

Nalezy okresli¢ cel naukowy lub edukacyjny dodwiadczenia, 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 byé zrozumialy dla niespecjalisty.

W ramach zgloszonego wniosku przeprowadzone bedg badania na szczurach, majace na celu wyznaczenie

Maksymalnej Tolerowanej Dawki (MTD) po jednorazowym podaniu, dla 3 produktéw leczniczych: OF _QUIF,

OF_IPli OF_ETA.

OF_QUIF to produkt leczniczy o dziataniu przeciwalergicznym.

OF_IPI to produkt leczniczy o terapeutycznym dziataniu na ukiad nerwowy.

OF_ETA to produkt leczniczy o terapeutycznym dziataniu na ukiad sercowo-naczyniowy.

Badania zaplanowane w ramach zgtoszonego wniosku majg na celu;

- wykazanie czy materiaty badane podane jednorazowo doustnie wplyng na parametry kliniczne i
parametry kliniczno-chemiczne oraz czy wywotajg zmiany makroskopowe w tkankach i narzgdach
wewnetrznych,

- wyznhaczenie Maksymalne] Tolerowanej Dawki (MTD).

Wyniki uzyskane w trakcie badan pozwolg na ustalenie dawek do badan toksycznosci wg wytycznej OECD

408 (EMA/CPMP/ICH/286/1995), kidre przeprowadzone bedg zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki
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{ aboratoryjnej i bedg stanowi¢ podstawe do rejestracii oraz do dopuszczenia materiatu badanego do obrotu
na terenie Unii Europsjskiej, co wymagane jest przepisami prawnymi, m.in. Dyrektywg 2001/83/WE,
Dyrektywa Komisji 2003/63/WE, Rozporzgdzeniem (WE) nr 726/2004, czy Rozporzadzeniem {(WE) nr
1907/2008.

Dla kazdego materiatu badanego zostanie przeprowadzone jedno badanie.

6. LICZBA ORAZ GATUNKI ZWIERZAT PLANOWANYCH DO WYKORZYSTANIA W
DOSWIADCZENIU

W badaniu kazdego produktu leczniczego uzytych zostanie 40 szczuréw (20 samcow i 20 samic).

Sumarycznie do realizacji projektu uzytych zostanie 120 szczuréw (60 samcow i 80 samic).

7. OPIS UWZGLEDNIENIA ZASAD ZASTAPIENIA, OGRANICZENIA 1 UDOSKONALENIA'

Przygotowujac projekt badawczy, sprawdzono dostepng wiedze w zakresie objetym whioskiem badawczym,
w bazach danych: PUBMED:; ScienceDirect | Web of Science (JCR). Na podstawie przeszukania istniejgeej
literatury, stwierdzono brak danych dotyczacych Maksymalnej Tolerowanej Dawki dia materiatéw badanych.

Badanie zgtoszone w ramach wniosku przeprowadzone zostanie na zwierzetach, poniewaz hie istnhiejg
wiarygodne | uznawane przez urzedy rejestracyjne metody alternatywne pozwalajace wyznaczyc
Maksymalng Tolerowana Dawke. Wyniki przeprowadzonego badania stanowi¢ bedg podstawe do ustalenia
dawek do badan toksycznosci wg wytycznej OECD 408. Wyniki badania MTD oraz badania toksyczno$ci wg
Wytycznej OECD 408 beda wykorzystane do procesu rejestracji materiatow badanych i dopuszczenia

materiatéw badanych do obrotu na terenie Unii Europejskiej (zasada zastapienia).

Planowana liczba zwierzat w badaniu kazdego produktu leczniczego jest minimalng liczbg, ktéra moze

zapewnié osiggniecie zatozonych celdéw (zasada ograniczenia).

Zwierzeta bedg utrzymywane w warunkach odpowiednich dla ich gatunku. Zasada metody jest stosowanie
dawek, ktére nie powoduja $miertelnosci zwierzat. Zastosowane w do$wiadczeniu metody badawcze zostaty
wybrane tak, aby ograniczyé do minimum bol, cierpienie i dystres zwierzat doswiadczalnych. Zwierzetom

zostanie wzbogacane érodowisko w celu poprawy ich dobrostanu (zasada udoskonalenia).

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