REZUMATUL cuy CARACTER NONTEHNIC AL PROIECTULU]

IT_hlul proiectuluij

TESTUL BIOLOGIC PE IEPUR] PENTRU CONTROLUL
IMPURITATILOR PIROGENE pentry solufie injectabils.

Durata proiectuluj (in luni) 12 luni

Cuvinte-cheje (maximum 5) © lepure, Impuritati plmgene,cal‘itate,injectabu

Scopul proiectuluj ) - Utilizare normativa §i producere de rutina: =
(putefi alege mai multe rdspunsuri){-  Controly] calitifii (inclusiv testare

= Testiri ale toxicitatii gi alte testiri ale sigurangei, inclusiy farmacologie
Producere de rutin

a siguranei si a puterii imunogene a loturilor)

Obiectivele si beneficiile Preconizate ale proiectuluj

Ecn’e[i obiectivele

clinice),

proiectului  [Determinarea Prezentei/absentei impuritatilor pirogene din solutijle
(de exemplu, abordénd anumite

Necunoscute  stiingifice say
anumite necesitati stiintifice say

injectabile de uz uman

proiectului).

Care sunt potenfialele beneficii care ar Putea | Asigurarea calitatii Preparatelor injectabile de 1z uman
rezulta in urma acestui proiect? Explicati modu]

in care stiinga ar putea avansa, iar oamenii, G p
animalele sau mei:iiul' pot beneficia, in ultima ~ [-6-8. pentru controlul solugillor injectabile de He e
instantd, de project, Acolo unde este cazul,
diferentiafi intre beneficiile pe termen scurt
durata proiectului) si beneficiile pe termen
lung (care se pot acumulg dupi incheierea

Testul este folosit conform Farmacopeei Europene cap,

Prejudicii preconizate

obignuit (de exemplu, injectii, interventii
chirurgicale)? Indicati numarul si durata acestor

In ce proceduri vor fi utilizate animalele in mod Injectii ,numarul minim de animale utilizate pentry o evaluare
este de 3 (trei) ,durata Procedurii este de maxim 4 minute

proceduri. /procedura/iepure
Care sunt impacturile/efectele adyerss Efectele adverse sunt posibile reactii de cregtere a temperaturii
Hreonizate asupra animalelor, cum ar % |corporale a animalului ca urmare a administriri intravenoase 3
d“’;ﬁ;fﬁ:ﬁf; stuig’;ﬁm;t;ﬁz:x:‘“w unor solutii sterile injectabile. Testy] prezinta un nivel de
::;rmlal :I it RCASIOE CRckes severitate considerat moderat. La final] perioaclei de observaje

animalele care nu au prezentat reactl pirogene se refolosesc
Care sunt speciile si numarul de animale care Specia Numiirul Numirul estimat in functie de severitate
Urmeazi s3 fie utilizate? Care sunt nivelurile de total
severitate preconizate $i numérul de animale din estimat | gy Superficiala | Moderata |Seyera
fiecare categorie de severitate (per specie)? recuperar

L4
lepurele 3 0 0 3 0

(Oryctolagu
§ cuniculus)




Ce se va intﬁmg!u E;.I animalele aflate in viafd la | Numar] estimat care Numdrul estimat care | Numara] estimat
finalul Procedurii? (*) () urmeaza a fi reutilizg UrMEazi a fi returnat inte-un |care urmeazs afi
3 fapuri habitatisistem de ey ftere | relocat
Vi rugam sa fumizati motive pentru situatia Testul prezinta un nivel de Severitate considerat moderar, La
Planificaté a animalelor dupa procedurs, finalul perioadei de observatie animalele care my ay prezentat
reactii pirogene se refolosesc.

Punerea in aplicare a principiuluj inlocuirii, reducerij §i imbunatatirij

1. Inlocuirea Nu e cazul
Indicafi alternativele disponibile in acest
domeniu care ny folosesc animale $i motivul
Pentru care acestea nu pot fi utilizage in scopul
proiectului,

2. Reducerea Conform Farmacopeei Europene cap 2.6.8. 1 evaluarea

Explicati modul in care g fost stabilit numary) |, e ; R :
de animale pentru acest prosec, Descrief !mpuritailor pirogene, se folosesc initial 3 iepuri cu o greutate de

misurile luate pentry a reduce numirul de minim lSDDg pentru fiecare proba €Xaminata
animale care urmeaz3 sz fie

utilizate si principiile folosite pentru elaborareg
de studii. Dupa caz, descriefi practicile care vor
fi folosite in cadrul proiectului de reducere Ja
minimum a numéaruluj de animale utilizate

in conformitate cu obiect; vele stiintifice.
Aceste practici pot include, de exemplu, studii-
pilot, modelare pe calculator, utilizare in comun
de tesuturi si reutilizare,

3. T{nbunﬁtﬁtim o lepurii au o tolerangs pirogend asemanatoare oamenilor, astfel |
gz*r:i:;‘;:f:“ ?gg‘ﬁﬁi’aﬁﬂggeﬂi’t‘x‘eﬂ“' prin observarea cresterij temperaturii corporale in perioada de
géetionarsa duﬁrii. dtesares ﬂ':,imafmr} care |Urmdrire dupd administrarea intravenoasi & soluiei injectabile,
urmeazi s fie luate, in legaturs cy procedurile, (este posibild determinarea prezentei impurititilor pirogene.
pentru a reduce la minimum costurile bungstari; Aceastd metod3 poate detecta impuritati pirogene non-

(prejudiciile aduse) animalelor., Descrieyi bacteriene precum si bacteriene,
mecanismele de preluare a nojlor tehnici de

Imbunitatire pe durata de viafd a proiectulyj,

Explicati alegerea speciilor si stadiile de Farmacopeei Europene cap 2.6.8
dezvoltare aferente.
Proiectele selectate pentry evaluarea Nu e cazul

retroactivi ()

(") Inclusiv condiiile stiintifice care pot confine mai mult de 5 cuvinte, cu exceptia speciilor §i a scopurilor inscrise in alta
parie in document.

() De furnizat printr-un meniu derulant,

(’) Lista scopurilor in conformitate cu categoriile si subcategoriile de raportare statistic anuala,

(*) Specii in functie de categoriile de raportare statistica anuald, cu o opfiune suplimentars de ,mamifer nespecificat™ pentry a
pdstra anonimatul in cazuri excepfionale,

(*) Speciile care urmeaz sil fie preluate din raspunsul la intrebareq anterioardl, corespunzitoare categoriei relevante
(proportii).

() Sunt posibile mai multe opfiuni pentru fiecare specie in parte.

()




