Vakcinak ismételt adagolasu toxicitas
vizsgalata nyulon

Vakcinak toxikologiai vizsgdlatara azért van sziikség, hogy kizarjuk a biologia
valaszhoz sziikséges mennyiségii hatoanyagok esetleges toxikus hatasat, illetve
kimutathassuk, hogy a készitmény biologia valasz kivaltasara alkalmas. Az ismételt
kezelés célja, hogy minél pontosabban modellezziik a human felhasznalast.

A vizsgalat soran az dllatokat vakcina-készitménnyel kezeljiik, a beadasi mod és az
ismétlések szama a vakcina tipusatol (oralis, dermalis intranazalis, intramuscularis,
intradermalis, szubkutan, intraperitoneadlis, intravénas) fiigg. A kezelések
gvakorisaga a valodi hasznalatot kéveti, viszont azt (foleg a human célu vakcinak
tesztelesée esetén) leroviditheto, azaz legalabb kétszeri, de akdr Otszori beaddst is
jelent, a kezelések kozott legalabb ot napos kezelés nélkiili periodust beiktatva. A
kezelések kozti periodus célja, hogy az dllatok szervezetémek legyen modja az
immunvalasz kialakitasara, igy akdar harom hét is eltelhet a két kezelés kozott. Mivel
az ismételt vakcina beaddsa egyre erdsodo immunvalaszhoz vezethet, ezért az oltasi
rend biztonsagos vizsgalatahoz a jelen toxikologia vizsgadlatokban a kezelése
szamanak legalabb eggyel meg kell haladnia a tényleges oltasi tervet ((n+1) szabaly)
Az elozetes vizsgalatok biztositiak az adllatok fajdalmanak megelozéset. A
vizsgalatokat nyulon (maximum 480 allat/év) végezziik.

Ebben a vizsgalatban az adllatok sérelmei a kezelési technikak miatt mérsékelt
fokuak, tekintve, hogy emberi alkalmazasra kész anyagokat haszndalunk a
kezelésekhez, illetve altatasos érzéstelenitéssel (fajdalom mentesen) torténik az
dllatok életének kioltasa. Az észlelt rendellenességek és azok szama, aranyos a
vizsgalt anyag karosito hatasaval.

Az ilyen vizsgalatokkal kapott eredmények az engedélyeztetés folyamatahoz és a
human fazis (vagy tovabbi allatos fazisok) elinditisahoz sziikségesek és nagyon
fontos informaciokat szolgaltatnak.

Az allatokon végzett és az engedélyeztetéshez mindenképpen sziikséges vizsgadlatokat,
csak nemzetkozileg meghatarozott és elfogadott modszerek szerint hajtjuk végre, az
eloirasok szigoru kovetésével. Sajnos csak kevés esetben ismer a tudomany a fenti
modszerek tekinteteben allatkisérletet helyettesito laboratoriumi modszert. Ahol erre
talalunk, az engedélyeztetés folyamataban is alkalmazhato eloirast, ott igyeksziink
alkalmazni. Az ilyen modszereket figyelemmel kisérjiik és lehetséges esetekben
azonnal bevezetjiik.

A sziikséges allatkisérletek esetében, az allatok kezelését, nagy gyakorlattal
rendelkezd munkatarsak kozremiikodeésével, koriiltekintéssel és humdanus elvek szerint
végezziik, mégis az esetenkeént kialakulo sérelmek (vizsgalt anyag hatadsai, elhulldsok,
kezeléssel jaro zaklatasok, stb.), sokszor nem elkeriilhetok. A vizsgadlat soran, a
varhato kisebb sérelmek és enyhe tiinetek elsosorban a a hatoanyagot is tartalmazo
csoportokban fordulhatnak elo, tekintve, hogy a vizsgalat alapvetden ugy van
megtervezve. A varhato enyhe tiinetek csokkentésére az dllatok érdekében rendszeres



Jelenléttel, megfigyeléseket folytatunk, tovabba allando, 24 oras klinikus allatorvosi
iigyeletet tartunk fenn, bele értve a hétvégéket és iinnepnapokat is. Ha erds
bantalmakat  észleliink  egy-egy  esetben, azomnali altatassal — kombinalt
(fajdalommentes) elolést alkalmazunk.

Az allatjolét teriiletéen folyamatos fejlesztéssel kovetjiik a legmodernebb
megoldasokat, tovabba a megfelelo tevékenységiink szinten tartisa eérdekében
dllatjoléti akkreditacioban is reszt vesziink, nemzetkozi mindsito szakemberek
kozremiikodeésével, jo megfeleléssel, valamint rendszeres oktatasokat szerveziink
dolgozoink részére. Az intézet etikai kodexében kiemelten szerepel az allatokkal valo

megfeleld banasmod.
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