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Naslov projckta

Toksikologka ispitivanja u miSeva nakon visekratnog
 doziranja (1V, IP, SC, PO i IM)

] '-T-ruj; nje projekta

1.1,2018.-1.1,2020.

Kljuéne rijegi (najvide do 5)

ispitivanje neskodljivosti, misevi

Svrha projekta (kao u &lanku S. Pravilnika):

Temeljno istraZivanje da né'—
Translacijska i primifenjena istraZivanja da ne T
Koritenje odredeno propisima i rutinska proizvednja | da ne
Zadtita prirodnog okolifa v interesu zdravlja ili da ne
dobrobiti ovjeka ili Zivolinje _

O&uvanjc vrste da ne
Visoko obrazovanje ili osposobljavanje hda ne
Forenzitka ispitivanja ) da ne
Odrzavanje kolonije genetski izmijenjenih Zivotinja da ne
koje se ne koriste u drugim postupcima o

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

Provedba toksikoloskog pokusa radi stjecanja znanja o
potencijalnim tokslkoloskim ucincima testne supstancije nakon
vigekratnog doziranja, te utvrdivania neskodijive doze.

Koje su potencijalne prednosti za koje
je vjerojatno da proizlaze iz ovog
projekta (kako znanost moie biti
unapriedena ili kako ljudi ili Zivotinje
mogu imati koristi od projekla).

Razvoj novih lijekova reguliran je pravilnicima i uvietima
regulatornih tijela, Sto podrazumjeva pretklinicka ispitivanja
njihove neskodijivosti miseva.

Krajnji cilj je proizvodnja novih i ucinkovitijih {ljekova.

Koje vrste 1 priblizni broj Zivotinja se
olekuje da ée se koristiti

CD1 misevi, 500
NMRI misevi, 200

U kontekstu onoga §to se radi na

| Zivotinjama, $to su o&ckivani negativni

u&inci na zivotinjama, vjerojatna /
ogekivana razina tczine postupaka i
sudbina Zivotinja?

Na temelju pripadnosti testnih supstancija odredeno] skupini
spojeva moze se predvidieti manifestacija odredenih klinickin
simptoma i procjena bolnosti koju ée Zivotinje trpiti u skiopu
protokola ispitivanja ne/skodljivosti testnih supstancija, Jednako
tako i na bazi podataka od prethodnih studija. Ako je nova kilasa
spojeva, a nemamo podatke, tesko je predvidjeti mogucu
gkodljivost testne supstancije za Zivotinju.

Primjena nadela 3R

l. Zamjena

Navedite zadto se moraju koristiti
Zivotinje te za$lo se ne mogu Koristiti
alternativine metode koje ne ukijucuju
Zivotinje.

Trenutna saznanja dostupna u znanstvenoj literaturi, kao i
prapisima regulatornih tijela nema prihvatljivih alternativa
uporabe Zivih kraljeZnjaka u vidu ,in vitra"ili druglh vrsta
testova. Razlog tome je Sto Ziva Zivotinja najbolje odrazava
dinamicku interakciju medu stanicama, tkivima i organima koje
posjeduje i ljudsko tijelo.

2. Smanjenje
Qbjasnile kako moZze bti osigurano
koristenje minimalnog broja zivotinja

Ukupni minimalni broj Zivotinja koje se koriste u pokusu '
reguliran je medunarodnim pravilnicima | treba osigurati
pouzdanost rezultata.

3. Pobolj3anje

Objasniti izbhor vrsta i za%to su
koristent zivotingski modeh
primjereniji od drugih, uzimajuci u
obzir znanstvene ciljeve

Objasniti opée mjere koje e se
poduzcti kako hi se smanjile 3tete 7a
Zivotinje

Zivotinju/e sa uznapredovalim Klinickim simptomima
eutanazira se u “ranijoj" krajnjoj tocki pokusa koja je klinicki
relevantna ¢ime se zivotinje posteduju dalinje patnie.

lzdanje 1., 2013.



