NIETECHNICZNE STRESZCZENIE DOSWIADCZENIA

1.Tytul projektu: Badanie nadmiernej toksycznosci

2.Czas trwania projektu 01.06.2018 — 01.06.2023

3.Stowa kluczowe (maksymalnie 5 stow): mysz, kawia, toksyczno$é, umiarkowane, usmiercanie
4.Cel projektu (art. 3 ustawy) (wpisa¢ odpowiednia kategori¢ 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 poprawg 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 okresli¢ 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.

Doswiadczenie ma na celu wykazanie wystapienia lub braku wystapienia dziatania toksycznego produktéw
leczniczych weterynaryjnych. Procedury polegaja na dozylnym podaniu myszom odpowiedniej dawki produktu
leczniczego syntetycznego oraz na dootrzewnowym podaniu myszom i kawiom produktu leczniczego
biologicznego. Po iniekcji zwierzeta obserwuje si¢ pod katem toksycznego wplywu podanego produktu
leczniczego. Po zakonczeniu obserwacji zwierz¢ta sa usmiercane gazem CO, Procedury maja przebieg

umiarkowany i nie sa obciazajace dla zdrowia zwierzat.




6. LICZBA ORAZ GATUNKI ZWIERZAT PLANOWANYCH DO WYKORZYSTANIA W

DOSWIADCZENIU
Gatunek Numer Liczba Liczba zwierzat | Liczba Liczba | Liczba zwierzat
procedury uzytych na ewentualne | procedur .
: . . zwierzat w w calym
zwierzat w powtorzenia w roku
jednej procedur roku doswiadczeniu
procedurze
Mysz domowa Procedura 5 10/rok 300 1510 7550
( Mus musculus
SWiss) nrl
Stado wilasne,
niekrewniacze Procedura 5 10/rok 30 160 800
nr2
Razem: 8350
Kawia domowa Procedura 2 4/rok 30 64 320
( Cavia porcellus) r 2

Stado wlasne,
niekrewniacze,
odmiana
holenderska,
plamista (21 3
kolorowe )

7. OPIS UWZGLEDNIENIA ZASAD ZASTAPIENIA, OGRANICZENIA | UDOSKONALENIA®

1. OGRANICZENIE - zmniegjszenie liczby zwierzat wykorzystywanych w doswiadczeniach

Firma BIOWET DRWALEW S.A. jest wytworca produktéw leczniczych weterynaryjnych i obowiazana jest
przeprowadza¢ kontrolg jakosci produktow zgodnie z aktualna Farmakopea Europejska. Badanie toksycznosci
produktéw opisuje monografia 2.6.9, ktora narzuca doktadna liczbe zwierzat potrzebna do przebiegu doswiadczenia.
Kazda seria produktu jest wytworzona zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Wytwarzania, niemnie;j jest to unikatowa
kombinacja substancji czynnych i substancji pomocniczych, ktéra moze wywierac rozna toksycznos¢ na zwierzg.
Wrazliwos$¢ zwierzat na leki jest indywidualna, dlatego aby badanie bylo miarodajne wazne jest, by bada¢ kazda seri¢
na okreslonej liczbie zwierzat.

Nie mozna zastosowac¢ wigc alternatywnej metody badania z mniejsza liczba zwierzat.

2. ZASTAPIENIE - zastgpowanie zwierzat modelami nie odczuwajacymi cierpien

Firma BIOWET DRWALEW S.A. produkuje leki dedykowane dla ssakow ( psy, koty, kozy, owce, §winie, krowy i
konie ). Dlatego wazne jest aby badania toksycznosci bada¢ na ssakach — myszy i kawie. W doswiadczeniu bowiem

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




nalezy sprawdzi¢ czy badany produkt leczniczy jest bezpieczny dla ssakow i czy nie wywotuje takich objawow jak:
drgawki, uczulenie, senno$¢, brak apetytu i taknienia, biegunka, sztywno$¢ migséni, brak zainteresowania higiena
osobista. Objawy te nie byly by mozliwe do zaobserwowania u bezkrggowcow czy na tkankach ssakéw. Byly by to
badania niemiarodajne i nieefektywne.

3. UDOSKONALENIE - doskonalenie postgpowania w celu zmniejszenia stresu i bolu odczuwanego przez
zwierzeta

W firmie BIOWET DRWALEW S.A. do przeprowadzenia procedur wybrano sprawdzone metody badawcze,
przeszkolony i sprawdzony personel z wieloletnim stazem pracy ze zwierzg¢tami. Pracownicy biora udziat w
szkoleniach, dzieki ktorym powigkszaja swoja wiedz¢ na temat obslugi i postgpowania ze zwierzetami, tak aby
zminimalizowa¢ strach i cierpienie zwierzat w czasie trwania procedur. W internetowych bazach danych
poszukiwane sa filmy przedstawiajace alternatywne, lepsze metody unieruchamiania i iniekcji. Wprowadzane sa
nowe przepisy dotyczace warunkow utrzymywania zwierzat ( adaptacja klatek, pomieszczen ), do klatek wprowadza
si¢ wzbogacenia w postaci rurek — tuneléw i domkow. Trwaja ciagle poszukiwania nowych bogatych karm, ktore
smakujg zwierzgtom oraz nowych dostawcow $ciotek o coraz lepszych parametrach.

8. Projekt jest objgty ocena retrospektywnaf
0 TAK - na podstawie art. 53 ust. 1 ustawy
0 TAK - na podstawie art. 53 ust. 3 ustawy
X NIE

2 Wypetnia wtasciwa lokalna komisja etyczna ds. doswiadczen na zwierzetach. Nalezy zaznaczy¢ witasciwe pole.




