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OBRAZAC3

' Naslov projekta

| doziranja (IV, IP, SC, PO i IM)

Toksikoloska ispifiiianja u miseva nakon visekratnog

_T;.ij anje projekta

1.1.2016.-1.1,2018.

Kljuéne rijeci (najviSe do 5)

ispitivanje neskodljivosti, miSevi

Svrha projckta (kao u €lanku 5. Pravilnika):

Temeljno istraZivanje da ne

| Translaéijska i primijenjena istrazivanja da ne
Koristenje odredeno_p_ropisima i rutingka proizvodnja | da ne |
Za3tita prirodnog okolifa u interesu zdravija ili da ne |
dobrobiti ¢ovjcka ili Zivotinje _
Octuvanje vrste da ne
Visoko obrazovame iti osposobljavanje da ne
Forenzicka lspmvanja o da ne |
Odrzavanje kolonijc genetski i21flii<:_rijcnih Fivotinja da ne
koje se ne koriste u drugim postupcima . B

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

| visekratnog daziranje, te utvrdivanja neskodljive doze.

Provedba toksikoloskog pokusa radi st]ecanJa znanJa 0
potencijalnim toksikoloSkim ucincima testne supstancije nakon

Koje su polencijalne prednosti za koje
je vjerojatno da proizlaze iz ovog
projekta (kako znanost moze biti
unaprjedena ili kako ljudi ili zivotinje
maogi imati koristi od projekta).

Razvoj novih lijekova reguliran je pravilnicima i uvjetima

| regulatornih tijela, Sto podrazumjeva pretklinicka ispitivanja

njihove neSkodljivosti miSeva.
Krajnji cilj je proizvodnija novih i u€inkovitijih lijekova.

Koje vrste i pribliZni broj Zivotinja sc
oCckuje da ée se koristiti.

CD1 misevi, 500
i NMRI misevi, 200 ,

U kontekstu onoga §to se radi na

ucinci na 2ivotinjama, vjerojama/
oéckivana razina teZine postupaka i
sudbina Zivotinja?

[

Na temelju pnpadnostl testnih supstancija odredenoj skupini !

Zivotinjama, §to su oZekivani negalivni | spojeva moze se predvidjeti manifestacija odredenih klinickih |
i simptoma i procjena bolnosti koju ce Zivetinje trpiti u sklopu

| protokola ispitivanja ne/Skodljivosti testnih supstancija. Jednako
tako i na bazi podataka od prethodnih studija. Ako je nova klasa | i
spojeva, a nemamo podatke, tesko je predvidjeti mogucu
Skodljivost testne supstancije za Zivotinju.

Primjena nadela 3R

1. Zamjena

Navedite zaSto se moraju koristiti
Zivotinje le za$to se ne mogu Koristiti
alternativne metode koje ne ukljuduju
Zivotinje.

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

3. Pobolj¥anje
Objasniti izbor vrsta i zadto su
koristeni zivotinjski modeli
primjereniji od drugih, uzimajuci u
obzir znanstvene ciljeve.

Objasniti opce mjere koje ce s¢
poduzeti kako bi s¢ smanjile Stete za
zivotinje

lzdanje 1., 2013.

"Ukupni minimalni broj Zivotinja koje se koriste u pokusu

Trenutna §aznanja dostupna u znanstvenoj literaturi, kao i n
propisima regulatornih tijela nema prihvatljivih alternativa
uporabe Zzivih kralieZznjaka u vidu ,/n 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.

reguliran je medunarodnim pravilnicima i treba osigurati
pouzdanost rezultata.

~eutanazira se u "ranijoj” krajnjoj tacki pokusa koja je klinicki

Zivotinju/e sa uznapredovahm klinickim simptomima

relevantna ¢ime se Zivotinje posteduju daljnje patnje.




