Ministarstvo poljoprivrede
Uprava za veterinarstvo i sigurnost hrane

OBRAZAC 3
Naslov projekta Ispitivanje pirogenih tvari u lijekovima
Trajanje projekta 3 dana/lijeku
Kljuéne rijedi (najvise do 5) Pirogeni, kunidi, lijek
Svrha projekta (kao u &lanku 5. Pravilnika):
Temeljno istraZivanje da ne
Translacijska i primijenjena istraZivanja da ne
Koristenje odredeno propisima i rutinska proizvodnja | dg ne
Zastita prirodnog okoli¥a u interesu zdravlja ili da ne
dobrobiti ovjeka ili Zivotinje
Ocuvanje vrste da ne
Visoko obrazovanje ili osposobljavanje da ne
Forenzicka ispitivanja da ne
Odrzavanje kolonije genetski izmijenjenih Zivotinja da ne
koje se ne koriste u drugim postupcima
Opisite ciljeve projekta (na primjer, Provodenjem ispitivanja provodi se provjera kakvoée lijeka
znanstvene nepoznanice ili znanstvene | uzorkovanog iz prometa.
ili klinicke potrebe). Ispitivanje se provodi sukladno metodi propisanoj europskom

farmakopejom (poglavlje 2.6.8.) koja ima implementirana sva
nacela 3R-a.

Koje su potencijalne prednosti za koje | /
je vjerojatno da proizlaze iz ovog
projekta (kako znanost moze biti
unaprjedena ili kako ljudi ili Zivotinje
mogu imati koristi od projekta).

Koje vrste i priblizni broj Zivotinja se Kuni¢i, 3 Zivotinje/lijeku
ocekuje da ée se koristiti.

U kontekstu onoga $to se radi na Pokus je okarakteriziran kao blagi.
Zivotinjama, to su o&ekivani negativni
ucinci na Zivotinjama, vjerojatna /
ocekivana razina tezine postupaka i
sudbina Zivotinja?

Primjena nacela 3R —
KoriStena metoda je metoda europske farmakopeje te su time primijenjena sva nacela 3R.

1. Zamjena /
Navedite zasto se moraju koristiti
Zivotinje te zasto se ne mogu koristiti
alternativne metode koje ne ukljuduju
Zivotinje.

2. Smanjenje /
Objasnite kako moZe biti osigurano
koristenje minimalnog broja Zivotinja.

3. PoboljSanje /
Objasniti izbor vrsta i zato su
koriSteni Zivotinjski modeli
primjereniji od drugih, uzimajuéi u
obzir znanstvene ciljeve.

Objasniti opée mjere koje Ce se
poduzeti kako bi se smanjile Stete za
Zivotinje.
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