Ministarstvo poljoprivrede

Uprava za veterinarstvo i sigurnost hrane

OBRAZAC 3
Naslo projekts Ispitivanje neSkodljivosti virusnih cjepiva, bakterijskih
cjepiva, krvnih pripravaka (iz Zivotinjske krvi),
alergenskih preparata, te fizioloSke otopine po ljudsko
zdravlje
Trajanje projekta Test traje 7 dana, a frekvencija provodenja ovisit ée o

proizvodnji.

Klju¢ne rijeci (najvise do 5)

Neskodljivost, mi§, zamor&ié,

Svrha projekta (kao u ¢lanku 5. Pravilnika):

Temeljno istraZivanje

Translacijska i primijenjena istraZivanja
Kori3tenje odredeno propisima i rutinska
proizvodnja

Zadtita prirodnog okolisa u interesu zdravlja ili
dobrobiti ovjeka ili Zivotinje

Ocuvanje vrste

Visoko obrazovanje ili osposobljavanje
Forenzictka ispitivanja

OdrZavanje kolonije genetski izmijenjenih Zivotinja
koje se ne koriste u drugim postupcima

da
da

da

da
da
da
da

Opidite ciljeve projekta (na primjer,
znanstvene nepoznanice ili znanstvene
ili klinicke potrebe).

Kontrola kvalitete virusnih cjepiva, bakterijskih cjep
krvnih pripravaka (iz Zivotinjske krvi), alergenskih
preparata, te fizioloSke otopine, prema zahtjevima Ph.Eur.

iva,

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).

Svrha testa je utvrdivanje sigurnosti i ne§tetnosti

preparata za ljudsku upotrebu.

Koje vrste i pribliZni broj Zivotinja se
ocekuje da ce se koristiti.

Misevi 500 kom, zamor<¢ié¢i 200 komada.

U kontekstu onoga $to se radi na
Zivotinjama, §to su oéekivani
negativni utinci na Zivotinjama,
vjerojatna / ofekivana razina teZine
ostupaka i sudbina Zivotinja?

Ne ofekuje se negativan udinak na Zivotinje. Nakon testa

Zivotinje se eutanaziraju.

Primjena nadela 3R

1. Zamjena

Navedite za3to se moraju koristiti
Zivotinje te zasto se ne mogu koristiti
alternativne metode koje ne ukljuguju
Zivotinje.

Prema propisima Ph.Eur.

2. Smanjenje
Objasnite kako moze biti osigurano
koriStenje minimalnog broja Zivotinja.

Broj Zivotinja u testu odreduje Ph.Eur.

3. Poboljianje

Objasniti izbor vrsta i zasto su
koristeni Zivotinjski modeli
primjereniji od drugih, uzimajuéi u
obzir znanstvene ciljeve.

Objasniti opce mjere koje ¢e se
poduzeti kako bi se smanjile itete za
Zivotinje.

Vrste Zivotinja odreduje Ph.Eur.
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