Influenza virus vakcina gyartasi tételek ellendrzésére elo6irt vizsgalatok

Az influenza virus fertézés hatisara emberekben és dllatokban akar haldlos kimenetelii
betegség alakulhat ki. Hazdnkban a jarvanyveszélyes idoszak oktober elejétol aprilis
végéig tart. Az influenza gyakran sulyos, akdr haldlos betegség, ami miatt évente tdbb
ezren halnak meg ¢€s rengetegen Keriilnek korhazba Magyarorszagon. A

legveszélyeztetettebb korosztaly a két év alatti kisgyermekek, a 65 év folotti idosek, de
mar 50 év f516tt is jelentdsen megnd a haldlos szovodmeny kialakuldsanak a kockazata, a
krénikus megbetegedésben szenvedGknél. Az Egészségiigyi Vilagszervezet szerint a
népesség 5-15 %-a veszélyeztetett.

Vizsgélatainkkal arra kivanunk valaszt kapni, hogy az emberi felhasznélasra szént vakcina
kifejti-e a kivant hatast,

A tervezett vizsgdlatok szama az éves szinten a gyartasi tervekhez el6irt vizsgalatokat
jelenti, amely évente 96 darab tengerimalac kisérleti felhasznalasat igényli. A vizsgalatok
mas in vivo, illetve egyéb in vitro modszerekkel nem helyettesitheték, mivel szabvanyok
irjak el él6 dllatok haszndlatat.

Az elmult évek folyamén, a 3R szabalyt és a 40/2013. Korm. rendeletet is figyelembe
véve, folyamatosan jelentdsen csokkentettiik a felhasznalt dllatok mennyiségét. Ezen
folyamat soran az OGYEI-vel egyeztetetten a hatéanyagok altaldnos artalmatlanség
vizsgdlatat médr nem végezziik, amellyel éves szinten 280 éllat életét mentjiik meg.
Masodik lépésben a késztermék dltaldnos artalmatlansdg vizsgélatat tudtuk elhagyni,
amely soran évi tovabbi 200 db éllattal csikkentettiik a felhasznélt allatok egyedszamat.
Jelenleg - egyediili allatkisérletként - a késztermék hatékonysag vizsgilatat végezziik.
Ezen vizsgalat keretében, éves szinten, kevesebb, mint 100 éallatot hasznalunk fel annak
igazoléséra, hogy a lakossag korébe kikeriild influenza vakcina hatékony.

A vizsgélat soran az dllatok tliszurasnyi fajdalmat éreznek.
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