Vaginalis irritativ hatas toxikolégiai vizsgalata
nyulon, vaginaval érintkez6 gydgyaszati
termékek / segédeszkozok / kisérleti anyagok
biztonsagossaganak el6rejelzésére, esetleges
toxikus hatasok felismerésére

Toxikologiai vizsgalatokat azert kell végezni, mert mind az emberi felhasznaldsra
tervezett gyogyszerek, mind a novényvédoszerek illetve egyéb kémiai anyagok
biztonsagossagi vizsgalatok nélkiil komoly kockazatot jelentenének az emberek és a
kornyezet szamara. Sziikséges tovabba azokat az anyagokat és eszkozoket s
megvizsgalni, amelyek a gyogyitasi gyakorlatban az emberekkel érintkezhetnek.

A vizsgalat célja, hogy az orvosi gyakorlatban az emberrel érintkezo, vagy a szervezetbe
beiiltetésre keriilo, nem szervezetbol szarmazo anyagok izgato hatasat megallapitsuk.

Az elozetes informaciok illetve laboratoriumi tesztelések alapjan, csak olyan anyagokat
vizsgalunk dllatkisérlettel, amelyek nem rendelkeznek erds nyalkahartya izgato hatassal.
A vizsgalat soran lagy katéterrel a hiivelybe juttatjuk a vizsgalni kivant anyagot vagy az
eszkoz lemosasaval nyert folyadékot majd 5 napon at megfigyeljiik az allatokat.. Végiil az
izgato hatas mértékét szévettani vizsgalattal allapitjiuk meg.

Ezekben a vizsgalatokban az allatok sérelme enyhe, vagy mérsékelt foku, illetve
altatasos érzéstelenitéssel (fajdalom mentesen) torténik az allatok életének kioltasa. Az
észlelt rendellenességek és azok szama, aranyos a vizsgalt anyag karosito hatasaval.

Az ilyen vizsgalatokkal kapott eredmények az engedélyeztetési eljardasokhoz
sgiikségesekek.

A vizsgalatokat nyilon végezziik. Vizsgalat idétartama: minimum 5 nap. Osszesen: 6-24
dllat/tesztelés. Tesztelések varhato éves szama. 5. Varhato éves allatfelhasznalas: 30-120
nyul.

A kisérleteket, csak a nemzetkozi szabvdanyban meghatarozott és elfogadott modszer
szerint hajtjuk veégre, az elbirdsok szigoru betartisdaval. Elozoleg laboratoriumi
modszerrel az anyagokat megvizsgaljuk és kisziirjiik, igy biztositva az adllatok
fajdalmanak megelozését A helyettesité modszereket folyamatosan figyelemmel kisérjiik.

A sziikséges dllatkisérletek esetében az dallatok kezelését jol képzett nagy gyakorlattal
rendelkez6 laborallat tartasara és kezelésében jartas munkatarsak kézremiikodésével,
dllando allatorvosi feliigyelet mellett végezziik. Allando klinikus dllatorvosi tigyeletet



tartunk fenn, beleértve a hétvégéket és az iinnepnapokat is. A vizsgalatokban résztvevo
dllatokat naponta tobb alkalommal megfigyeljiik, barmely elvaltozas vagy tiinet
megjelenését kovetéen azonnal intézkediink a megfelelo fajdalomcsillapitasrol, illetve
sulyos esetben az allat azonnali elaltatdsarol.

Ezekben a vizsgalatokban az allatok sérelmei enyhe, a kezelési technikdak miatt
esetenként mérsékelt fokuak, tekintve hogy kisebb mennyiségii anyagot hasznalunk a
kezelésekhez, illetve altatasos-érzéstelenitéssel (fajdalom mentesen) torténik az allatok

életének kioltasa.
Az ilyen vizsgdlatokkal kapott eredmények az engedélyeztetési eljardasokhoz

sziikségesekek.

Amennyiben lehetséges és erre talalunk elfogadott eldirast, dllatkisérletet helyettesito
laboratoriumi modszert alkalmazunk. A helyettesito modszereket folyamatosan
figyelemmel kisérjiik és alkalmazzuk.



