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Naslov projekta

[ Toksikoloska ispitivanja u Stakora nakon viSekratnog
| doziranja (1V, 1P, SC, PO i IM)

Trajanje projekta

' 1.1.2018.-1.1.2020.

Kljugne rijedi (najvife do 5)

Ispitivanie neskodljivosti, takori

Svrha projekia (kao u &lanku 3. Pravilnika):

Temeljno istrazivanje da ne
Translacijska i primijenjena istraZivanja da =) ne
Koridtenje odredeno propisima i rutinska proizvodnja | Ja.”| ne
Zastita pFirodnog okolisa u interesu zdravlja ili da ne
dobrobiti Covjeka il Zivotinje

Otuvanje viste da ne
Visako obrazovanje ili osposobljavanje da _'nc
Forenzitka ispitivanja Bl a:d ne
Qdrzavanje kolonije genetski izmijcnjenih Zivotinja da ne
koje se ne koriste u drugim postupcima

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

Provedba toksikoloskog pokusa radi stjecanja znanja o
potencijalnim toksikoloSkim udincima testne supstancije nakon
visekratnog dozirania, te utvrdivanja neskodlive doze.

Koje su potencijalne prednosti za koje
je vjerojatno da proizlaze iz ovog
projekla (kako znanost maze biti
unapriedena ili kako ljndi ili Zivotinje
‘mugi imati koristi od projekia),

Razvoj novih lijekova reguliran je pravilnicima i uvjetima
regulatornih tijela, Sto podrazumjeva pretklinicka ispitivanja
njihove neskodljivosti Stakora.

Krajnjl cilj je proizvodnja novih i u€inkovitijih lijekova.

' Koje vrste i priblizni broj Zivotinja se
_ocekuje da ée sc koristiti,
U kontekstu onoga $to se radi na
zivotinjama, §$to su oekivani negativni
udinci na Zivotinjama, vjerojatna /
o¢ckivana razina tezine postupaka i
sudbina zivotinja?

CD (SD) Stakori, 900

| Na fanelju pripadnosti testnih supstancija odredenoj skupini

spojeva moZe se predvidjeti manifestacija odredenih klinickih
simptoma i procjena bolnosti koju ¢e Zivotinje trpiti u sklopu
protokola ispitivanja ne/skodljivosti testnih supstancija. Jednako
tako | na bazi podataka od prethodnih studija. Ako je nova klasa
spojeva, a nemamo podatke, tesko je predvidjeti mogudu
Skodljivost testne supstancije za Zivotiniu,

Primjena nadela 3R

l. Zamjena

Navedile za§to s¢ moraju koristiti
zivotinje te za§to se ne mogu koristiti
alternativae metode koje ne ukljuduju
zivotinje

Trenutna saznanja dostupna u znanstvenoj literaturi, kao |
propisima regulatornih tijela nema prihvatljivih alternativa
uporabe Zivih kraljeznjaka u vidu ./ vitro"ili drugih vrsta
testova. Razlog tome je Sto Ziva Zivotinja najbolje odrazava
dinamicku interakciju medu stanicama, tkivima i organima koje
posjeduje i ljudsko tijelo.

2. S_'nmnjenjc
Objasnite kako moZe bitt osigurano
koristenje minimalnog broja zivotinja.

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

| 3. Poboljianje

" Objasniti 1zbor vrsta i zadto su
korigteni Zivotinjski modeli

| primjereniji od drugih, uzimajuéi v

obzir znanstvene ciljeve.

Objasnit opée mjere koje ée se

poduzeti kako bi se smanjile Stete za

Zivotinje

Zivotinju/e sa uznapredovalim Kklinickim simptomima
eutanazira se u "ranijoj" krajnjoj tocki pokusa koja je klinicki
relevantna ¢ime se Zivotinje posteduju daljnje patnje.
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