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OBRAZAC3

Naslov projekta

Toksikoloska ispitivanja u miseva nakon visekratnog
doziranja (1V, IP, SC, PO i IM)

Trajanje projckta

1.1.2020.-31.12.2024.

Kljuéne rije¢i (najvise do 5)

ispitivanje neskodljivosti, misevi

Svrha projekta (kao u ¢lanku §. P_r;vi_lnika):

Temeljno istraZivanje da ne
Translacijska i primijenjena istraZivanja da ne
Kori3tenje odredeno propisima i rutinska proizvodnja | da ne
Zaitita prirodnog okoli%a u interesu zdravlja ili da ne
dobrobiti ovjeka 1li Zivotinje

Oduvanje vrste da ne
Visoko obrazovanje ili osposobljavanje da ne
Forenzitka ispitivanja ~ lda  lre
QdrZavanje kolonije genetski izmijenjenih Zivotinja da ne
koje se ne koriste u drugim postupcima

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

Provedba toksikoloskog pokusa radi stjecanja znanja o
potencijalnim toksikoloskim ucincima testne supstancije nakon
visekratnog doziranja, te utvrdivania neskodljive doze.

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

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

Krajnji cilj je proizvodnja novih 1 ucinkovitijih lijekova.

Koje vrste i priblizni broj Zivotinja se
ofekuje da ée se koristiti.

CD1 miSevi, 1250
NMRI miSevi, 500

U kontekstu onoga to se radi na
Zivotinjama, §to su oCekivani negativni
udinci na Zivotinjama, vjcrojatna /
olckivana razina teZine postupaka i
sudbina Zivotinja?

Na temelju 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 i na bazi podataka od prethodnih studija. Ako je nova klasa
spojeva, a nemamo podatke, teSko je predvidjeti mogucu
Skodlijivost testne supstancije za Zivotinju.

Primjena nacela 3R

1. Zamjena

Navedite zasto se moraju koristiti
Zivotinje te zaSto se ne mogu koristiti
alternativne metode koje ne ukljucuju
Zivotinje.

Trenutna saznanja dostupna u znanstvenoj literaturi, kao i
propisima regulatornih tijela nema prihvatljivih alternativa
uporabe Zivih kraljeznjaka u vidu i vitro”ili drugih vrsta
testova. Razlog tome je §to Ziva Zivotinja najbolje odrazava
dinami¢ku interakciju medu stanicama, tkivima i organima koje
posjeduje 1 ljudsko tijelo.

2. Smanjenje
Objasnite kako moZe biti osigurano
kori§tenjc minimalnog broja Zivotinja.

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

3. Poboljdanje

Objasniti izbor vrsta 1 zasto su
koridteni Zivotinjski modeli
primjereniji od drugih, uzimajudi u
obzir znanstvene citjeve. Objasniti
opée mjere Koje ée se poduzeli kako bi
sc smanijile §lete za Zivotinje.

Potrebna retroaktivna procjena
projekta (upisuje nadlezno tijelo)

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

da

Rezultat retroaktivne procjene projekta
(upisuje nadlezno tijclo)

(zdanje 2., 2018.






