NIETECHNICZNE STRESZCZENIE DOSWIADCZENIA

1.Tytut projekt: Kontrola seryjna produktu leczniczego weterynaryjnego przeznaczonego do stosowania
w profilaktyce zakazen streptokokami $win. Badanie bezpieczenstwa (nadmiernej toksycznosci) na

myszy domowej i kawi domowej.
2.Czas trwania projektu: 24.01.2018 r. — 1.01.2022 r.

3.Stowa kluczowe (maksymalnie 5 stow): badanie bezpieczenstwa, kontrola jakosci, bezpieczenstwo

produktu, streptokokoza swin

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

A-Badania-podstawowe-

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

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 zgloszonego wniosku bedzie przeprowadzenie badania bezpieczenstwa (nadmiernej
toksycznos$ci) produktu leczniczego weterynaryjnego przeznaczonego do stosowania w profilaktyce

zakazen streptokokami $win.

Kazda nowa seria w/w produktu przed dopuszczeniem do sprzedazy nie moze wykazywac¢ dziatan
niepozadanych m.in. u zwierzat w oparciu o wytyczne Farmakopei Polskiej i Europejskiej. Zgodnie z
zaleceniami Farmakopei badanie bezpieczenstwa przeprowadza si¢ na takich gatunkach jak: mysz

domowa i kawia domowa.




Badany produkt leczniczy weterynaryjny podawany bedzie w/w gatunkom zwierzat w postaci iniekcji
podskérnej (mysz domowa) i iniekcji domigsniowej (kawia domowa). Po zakonczeniu doswiadczenia

myszy i kawie zostang humanitarnie u$émiercone.

Badanie oraz jego ocena przeprowadzone bedzie wg wytycznych Farmakopei Polskiej i Europejskie;j:
2.6.9. Nadmierna toksyczno$¢, 5.6.2. Ocena bezpieczenstwa weterynaryjnych szczepionek surowic

odpornosciowych, zgodnie z ustawg z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne, Art. 25.

Badania bezpieczenstwa w/w produktu leczniczego weterynaryjnego maja potwierdzi¢ m.in., ze lek
wytworzono w prawidlowych, aseptycznych warunkach, produkt nie zawiera niepozadanych,

dodatkowych czynnikdéw oraz, ze zachowuje swoja trwatos¢, ktora wynosi 12 miesiecy.

6. LICZBA ORAZ GATUNKI ZWIERZAT PLANOWANYCH DO WYKORZYSTANIA W
DOSWIADCZENIU

Kazda wyprodukowana seria produktu leczniczego weterynaryjnego zostanie przebadana w ramach
badan bezpieczenstwa na: 5 myszach domowych (BALB/c) i 2 kawiach domowych. Catkowita liczba
zwierzat uzalezniona jest od ilosci wyprodukowanych serii produktu leczniczego weterynaryjnego.

Laczna liczba zwierzat objetych wnioskiem wynosi:

Mysz domowa — 250 sztuk, Kawia domowa — 100 sztuk.

7. OPIS UWZGLEDNIENIA ZASAD ZASTAPIENIA, OGRANICZENIA I UDOSKONALENIA*

Nie istniejg uznawane przez Glowny Inspektorat Farmaceutyczny w Polsce 1 Europejska Agencje
Lekéw metody alternatywne oceniajace bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego bez

uzycia zywych zwierzat kregowych (zasada zastgpienia).

Liczba zwierzat w grupach (mysz domowa, kawia domowa) ma zapewni¢ uzyskanie wiarygodnych

statystycznie wynikdw 1 zostata ograniczona do minimum (zasada ograniczenia).

W przypadku zaobserwowania pogorszenia stanu zdrowia zwierzat zostanie zastosowane wczesne,

humanitarne zakonczenie procedury (zasada udoskonalenia).

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




Warunki utrzymywania zwierzat, opieka nad oraz metodyka badawcza zostaly opracowane tak, aby
ograniczy¢ do minimum potencjalny bol, cierpienie oraz stres. Zwierzg¢ta podczas do§wiadczenia beda
przebywaly w pomieszczeniach zapewniajacych im odpowiednie warunki bytowe. Opieke nad
zwierzetami bedzie sprawowat wykwalifikowany personel. Stan zdrowia zwierzat bedzie codziennie
monitorowany. Metoda stosowana w badaniu nie bedzie oddziatywaé niekorzystnie na dobrostan i

og6lny stan zwierzat.




