
Doe 3
INSPECTKLUWT

•edrijhgegewni

14103
Straatnaam
Hutonumnwr

FuneUteoMMpanoon
Hoc
Loe

VoadBBl- BO NBXBBBVtorltait ragia Hoordwaat

Datum bazoafc
Nummar controleur

Bazoakradan

11-02-2010
28267
10.00
VT

U|tt
GaUIg vanaf

mriOïBBB-) iBBd«llafBii
01-01-201*

Vraag 1
Antwoord Xaa

Vttag2 IB «r «BB •arkprotoeol of voldoend* g*d*t«lll**rd oip a«aw*ilg?
Antwoord Velde«t
ToadcMing AEP R09A11 01 HO

OEC goadkauring maart 2000 - maart 2010

ort b«tJ-,ft h*tT
Antwoord 41

\Aug4 DBBkundlghBld. bBhaadBlBBr(Brt. I an 12)7
Antwoord Voldaat
ToeJIehUng •••• art 12

ĵ ^ f̂TnOwflbig art. 12 hultvatten an vanorgan wan paardan.

Vraag 5 tnc voer hudtlingu?
Antwoord BlMd«(n«M

Antwoord Voldo*t
Taefciitlng Er he*r»tru« In d* ttal-Btoedworrlt op zorgvuldige wijze afuenomen.

Vraag 7 BYgltn* b*bud*lrulat*T
Antwoord VaUoBt
ToaRcMIng Praktljkomstandlghedea Btoedalhamekar la recent geverfd.

Vnuga ABBptlBk
VeldBBt

dl*r*n?

Vraag O voidoac u*ath«i*7
Antwoord »VT

Vraag 10 »l)ob«trijding»

Vraag 11 IB hBt ong*rl*f goBd lagucbBtT
Antwoord VoldoBt

24102 OMUMOMj ITN103BBB-) RmndBllngBa w*rkloc*tl« ii-CBb-2oio en. i



Doe 3
INSPECTIELUST (varvolg)

Vraag 12 Sorgvuldighaid mithaB*aiat
Antwoord HVT

Vraag IS Motdaa da hudaliagaa aaat«t«kudT
Antwoord Iliat gaoonatataard

Vraag 14 »o»dt da Coda ef praotiaa valaljnabamking aagalaafdf
Antwoord mat gaeoaataeaacd

Vraag 15 XnAfr* eed* «t pz*etie« ««B toapaaaingT
Antwoord BloadafDaaw

Vraag 16 Wordt bov«aitua4* eod« j«i«t teagapaatT
Antwoord Voldoet

Vraag 17 Algaaana indruk?
Antwoord fload
ToaKehBng Ondank» zlakta van aan van da madawarfcan gabaufl hal Moadtappan op rutUoa an loravuWlga wllza.

Inrichting van badrijf l» varoudart. OH vardlant aandacht

Vhiag 16 lijn »r nog andara bavladlaf•»»
Antwoord •••

14107 OttUMOH miJ||J|J|J| mri02BM-J •andalliig«i wn-klocatla ll-f«b-3010 BB. l



Doe 5
INSPECTIEUJST

Bedrijfagegevena

Ifiepactfelocatle
Staatnaam
Hultnummar

Woonplaate

Functie eontadponoon

24ia^yuy^MMpBB

«igeamïrTeSrijt^^
veterinaire looatie
dierproetrergunniBfhouder

Raplo Vederlaadae Voedaal- ea Mareaevtoriteit regio Voordveet

Nummar controleur

Bezoekroden

Inepecttolijit

aj-oa-aoio
28Ï67
14100
VT dierproevea

M{it

Geldig vanaf

-S Xaepectie r*««llng

01-01-2010

Rgl.hulav.dvb/ van dpr

\ftmag1
Antwoord

Ip«p«cti«b»te«k «utgckoadigd?
Ja

Vtaag2
Antwoort Voldoet
ToaliehUng Piantan krijgen zoveel mogalilk weidaging. Vanwege hat alaehta waar van afgelopen winter habban da dieren

noodgedwongen vaal binnen gattaan.

VTaag 3 Ctal of dl*rv«rbll]v»i
Antwoord aarlnge efwljking
Toadchtlng Deel van da paaiden ataan aan de ttand. Oaza «tanden zijn »t*r1( verouderd an deel* provteriech garaparaaRl. Kar en

dar kunnen dieren zidi mogefljk bezeren.

Vraag 4 lygiiBe ea relBbeldt
Antwoord yoldoet
ToaHchtlng Manier van hulsveatan maakt aan wat rommelige Indruk.

Vraag 5 Oro«p«- of iadi.vld.aele bui*v«tingt
Antwoord voldoet
ToaMeMng Door de wfcitefte omsUndlshedon «laan dJeren wei lang aan de eland. Het nadeel van gmepihulavestlngltde

rangordegevechten, vaal laanpaardan' komen van Individuele akjanaran an ̂ den vin deze rangoro'egeveenten. Dit ri
made aan overweging om da dieren Individueel aan da stand te zetten.

Vraag e Di«r«oort specifiek* hulevectiag:
Antwoord Voldoet

Vraag? Drcadkooiea of DrB>dzoo*terbod*aat
Antwoord voldoet
ToeUchttng Manier Mn hulavMtan brengt mat zien maa dat paarden daala op roosten lopen.

Vraag 8
Antwoord

V*r»rglag der diereai
voldoet

vraag 9 Kooiverrljklag ea aeebBeterl*«lt
Vpldoet

Vraag 10 Dog- of logboek:
Antwoord voldoet
ToefcMng Op dagntveau worden bitzonderheden genotaard.

34103 OkOMtOH l MW10JBM-5 laepeétl* regeling 23-feb-I010



INSPÊCTIELUST (vervolg)
Doe 5

Vraag 11 Toaffeataaa Ingrepea ter Identificatiei
Antwoord «al geconetateerd

Vraag 12 Keollabeliagi

Vraag 13 Drinkwater {
Antwoord voldoet

) i

Vraag 14 Opeleg voedera en
Antwoord voldoet

Vraag 18 opal*g dierlijk l«bor»teriuma(v«l .
Antwoord Veldo«t
TMNchttng Blotdtapkar In gtbrulk waar blowt m wordt btwaard. Kar to w4 rw»nt opgeknapt

Vraig16
Antwoord Voldeat
ToeHehtlng Buttantwnp alu fllljk.

VtaagIT
Antwoord

I«l«ti»v« Tochtighald di«rv«rtlijv«ni

Vraag 18 Liehtlntucitcit di«rv«rblljv«ni
Antwoord voldoet

Vritg 19 v»tllttl«
Antwoord • Voidoat
ToaUcnUng Natuurlijke vanfltalta.

Vraag 20 Itarka gcluidiprikkeli dt*rvarbliJT«Bi
Antwoord »i«t g»eon«t»t««rd

Vraag 21 Alaraayati
Antwoord

dl*rv«rblijv«n>

Vraag 22
Antwoord Mlet

Vraag 23
Antwoord «et

pro*fdl«r«Di

Vraag 24 Algeaane indruk i
Antwoord voldoet

Maag 25 Zijn er nog andere bevindingen)
Antwoord nee

24102 MM1D1BBB-5 inipeetle regeling 23-f«b-ï010 Bz. a



INSPECTCUJST
Doe 45

Stmetnum
Huisnummer
Petleode

Contedpirioen
FuneoaoontacJpenwon

LoDiflecategörie

art iewoa/direotettr pr
veterinaire loeetie ,
dierp»efverguula.fbew4er

niette

Weeerleadee Voedaél- ee. Nereaeutoritoit regio Noovdweat

Datum betoek
Nummer conWeur
Beeintikt
Bezoekraden

InepectMqct

lo-of-ioio

Of l DO
VT dierp.roevea

U|et
Oekügvenif 01-01-1010

Oteipreeven

Vnjegl
Antwoord

Nee het beeeek

VYeep 2 I* •' ••» fcnaerk vu b*t oip?
Antwoord J>
ToeDehlIng R08A1ORL model 01 Urn 14; LO LMW FSH tgonlilen (LMW - Low MotecuUr WilgM)

model 09 Sfngto do*e Wnetlc ttudy doge: bepalen ven Unettek ven geiëtectterde verbindingen In Beegle dogt ne U

vreegS
Antwoord

enonlet
PotWef OEC^dvfêf op e meert ZOOB voor 2 Jaar

Ie «r ««a v*rkproto«olT

\Aaag4 Ie de dieceoort conform bet OZtf
Antwoord voldoet
ToeHehöng Hond (beagle)

VnjagS I* bet eutal dieren confcrm kat Q»4*reoekaplanT
Antwoord Voldoet
ToeNchlng |x beegte (F en M)

m AEP alaac un ervaring welen we del we om reproduceerbare gegeven» Ie Beneraren meinieren per dosering
moeten werken. In deze tbidtilt 1 hond uR de ttudtt genomen, Oe Oege) dotering It niet overgedaan, omdat genoeg
gegevens zijn gegenereerd om de studie In een ander model Ie vervolgen.

Vraag 6 Klopt d* ertlkvl f functloncrl* in 4« prmXtiJkT
Antwoord voldoet
ToettcnVng

Vraag? !• de bwkeoet vea de pïo«£di»r«n cantor* oadenoekipluf
Antwoord Voldoet

Vlwagê
Arowoord

Ie bet e*t ••nweiige verkprotoeol confors o*p?
Vel4o*t .

Vraeg» Ie de bebendalltte conform esp?
voldoet

Waag 10 Ie de nnorglng eontor» oip»
Voldoet

34100 ».V, MN10aBU-7 Dierproef OZ» 30-JUB-J010 Bta. l



Doe 45
INSPECTIEUJ8T (vtrvolg)

Vraag 11 Zt dt auiavtttiag eeaien tipt
Antwoord Voldott
Toakohting Orotöihulivtttfng.

Vraag 12 Eltpt dt artikel ia funetieaaclt la dt praktijk?
Antwoord veldttt
TotHehöng lnDECMi.anvrMgnltlvtn^d,4nwtilq»rotooolenopdtwerkvlotrwtL

Vraag 13 Zt dt ta»4 vu dt l*g*ttp ttaCtiB tapt

Vraag 14

TotNchUng

Vraag 15

TotHchong

Vraag 18
Antwoord
Toelichting

Vraag 17
Antwoord

6H| Hond (nr. Jfĵ iW la ttn stof {oHetmuMt) ptr at toegediend (met ttn eptdaal gemaakte kronmw naald), dit In
te tereeflQflBmtn (<tofe l̂*ttrtcflgt1Dmm(2Sfoor.2008)muntlnd^^

In hut wtttinadagpoak t$n aop dagrtvtau tut bgatonderhtdtn (symptomen, therapie t.d.) terug te traceren. Op 23 aprl
hatft ten nabaiprtklng plaatsgevonden n.e*v, dK (nddent In de toekomst zutttn aHa hondtn In vergolljkbaft *
onderzoeken gtaondttrd worden.
vla dt matndrapportaot .van dt protMItrdwkundlgtn ta dit biddtnt ook ttmggtkopptld naar dt DEC. Ttvtm vlixfl op
maandntvtau ten dltrtnwttaHnwvtritg plaats. Dt notultn Mtrvan gaan naar ede art B tn trt. 12 njncttonarlsstn.

!• dt frto^itBtlt vaa dt iagrtap ooaftm espT
vtidttt
• honden (tr|otn mtt ttn tptdaal daarvoor gemaakte kromme naak) een formulerkig par os toegtdltnd. Op dt
ïjdttlpptn 10,30,80,60,2uu, 3,7,10,24 en 48 wordt bloed afgenomen. In dt praktijk komt dH ovtrten, behalve de
eorttt bloadlap. Oazt httlt op 18 minuten ptaatagtvondtn Lp.v. op 10 minuten.

Zt dt duur vu da lagrtpta eonfon oipT
Veldett
Totale duur van da dierproef la 4 dagen.

Ze dt attt vu engtcltf eonfon ospT
Voldett
Ongtrlef la 3.
In da narnareglatatta b|)| hond op| btpatU.

Il •« Bttbodt ttr veiwijdt»0 vtn ong*tt*t eenfoi*
Voldott

Vraag 18 Zt «crdtr gebruik van bat dltr. eonfon o«pT
Antwoord Voldaat
Toelichting Dtbttglaizfn eerder gebruikt In model S.

Vuig 18 Zijn dt avant tiadpuatta totgtpeat conto™ oipT
Antwoord Voldoat

Vraag 20 Zt dt battaaniag vaa htt di*r aa dt protf
Antwoord Voldott
Toelichting Hergebruik.

Vraag 21 Wat it BW algtmtnt iadrukT
Antwoord Voldott

vraag 22
Antwoord

Sijn t* aeg aad*r* bnlndlagta?

34100 H.V. OBOJUIOII mn.OIBBB-7 Diarprotf O1P JO-jua-2010 8te. 2



INSPECTIELIJST

Bedrijfsgegevens
Doe. 18

Inspectielocatie
Straatnaam
Huisnummer
Postcode
Woonplaats
Contactpersoon
Functie contactpersoon
Hoofdcategorie
Locatiecategorie

Medewerker

24100 N.V. ORGANON

veterinaire locatie
dierproefvergunninghouder

Regio

Bezoekdetails

Nederlandse Voedsel- en Warenautoriteit regio Noordwest

Datum bezoek
Nummer controleur
Begintijd
Bezoekreden

Inspectielijst

30-06-2010

09:00
VT dierproeven

Lijst
Geldig vanaf

NW102BBB-7 Dierproef OZP
01-01-2010

Dierproeven

Vraag 1 Was het bezoek aangekondigd?
Antwoord Ja

Vraag 2 Ia er een kenmerk van het ozp?
Antwoord Ja
Toelichting R08A10RL model 01 t/m 14: LO LMW FSH agonisten (LMW = Low Molecular Weight)

model 09 Single dose kinetic study dogs: bepalen van kinetiek van geselecteerde verbindingen in Beagle dogs na i.v.
en orale toediening.
Positief DEC-advies op 6 maart 2008 voor 2 jaar

Vraag 3 Is er een werkprotocol?
Antwoord J»

Vraag 4 Is de diersoort conform het OZP?
Antwoord Voldoet
Toelichting Hond (beagle)

Vraag 5 Is het aantal dieren conform het onderzoeksplan?
Antwoord Voldoet
Toelichting 6 x beagle (F en M)

In AEP staat: uit ervaring weten we dat we om reproduceerbare gegevens te genereren met 3 dieren per dosering
moeten werken. In deze studie is 1 hond uit de studie genomen. De (lage) dosering is niet overgedaan, omdat genoeg
gegevens zijn gegenereerd om de studie in een ander model te vervolgen.

Vraag 6 Klopt de artikel 9 functionaris in de praktijk?
Antwoord Voldoet

Vraag 7 Is de herkomst van de proefdieren conform onderzoeksplan?
Antwoord Voldoet

Vraag 8
Antwoord

Is het evt aanwezige werkprotocol conform ozp?
Voldoet

Vraag 9
Antwoord

Is de behandeling conform ozp?
Voldoet

Vraag 10
Antwoord

Ie de verzorging conform ozp?
Voldoet

24100 N.V. ORGANON NW102BBB-7 Dierproef OZP 30-jun-2010 Blz.



Vraag 11
Antwoord
Toelichting

Vraag 12
Antwoord
Toelichting

Vraag 13
Antwoord
Toelichting

Vraag 14
Antwoord
Toelichting

Vraag 15
Antwoord
Toelichting

Vraag 16
Antwoord
Toelichting

Vraag 17
Antwoord

INSPECTIELIJST (vervolg)

Ta de huisvesting conform ozp?
Voldoet
Groepshuisvesting.

Klopt de artikel 12 functionaris in de praktijk?
Voldoet
In DEC-aanvraag niet vermeld, in werkprotocol en op de werkvloer wel.

Is de aard van de ingreep conform ozp?
Voldoet

Is de frequentie van de ingreep conform ozp?
Voldoet
6 honden krijgen met een speciaal daarvoor gemaakte kromme naald een formulering per os toegediend. Op de
tijdstippen 10, 30, 60, 90, 2uu, 3, 7, 10, 24 en 48 wordt bloed afgenomen. In de praktijk komt dit overeen, behalve de
eerste bloedtap. Deze heeft op 15 minuten plaatsgevonden i.p.v. op 10 minuten.

Ia de duur van de ingrepen conform ozp?
voldoet
Totale duur van de dierproef is 4 dagen.

Is de mate van ongerief conform ozp?
Voldoet
Ongerief is 3.
In de naregistratie bij 1 hond op 5 bepaald.

Ia een methode ter vermijding van ongerief conform ozp?
Voldoet

Vraag 18 Is eerder gebruik van het dier conform ozp?
Antwoord Voldoet
Toelichting De beagles zijn eerder gebruikt in model 5.

Vraag 19 Zijn de humane eindpunten toegepast conform ozp?
Antwoord Voldoet

Vraag 20 Is de bestemming van het dier na de proef conform ozp?
Antwoord Voldoet
Toelichting Hergebruik.

Vraag 21 Wat is uw algemene indruk?
Antwoord voldoet

Vraag 22 Zijn er nog andere bevindingen?
Antwoord Nee

24100 H.V. OEGANON NW102BBB-7 Dierproef OZP 30-jun-2010 Blz. 2



INSPECTIELIJST

Bedrijfsgegevens

Doe. 19

Inspectielocatie
Straatnaam
Huisnummer
Postcode
Woonplaats
Contactpersoon
Functie contactpersoon
Hoofdcategorie
Locatiecategorie

Medewerker

24100 N.V. ORGANON

veterinaire locatie
dierproefvergunninghouder

Regio

Bezoekdetails

Nederlandse Voedsel- en Warenautoriteit regio Noordwest

Datum bezoek
Nummer controleur
Begintijd
Bezoekreden

Inspectielijst

30-06-2010

09:00
VT dierproeven

Lijst

Geldig vanaf

NW102BBB-5 Inspectie regeling
huisvesting
01-01-2010

Rgl. huisv. dvb / verz dpr

Vraag 1 inspectiebezoek aangekondigd?
Antwoord Ja
Toelichting Inspectiebezoek bij de huisvesting en verzorging van de konijnen (New Zealand White).

Vraag 2 Buitenverblijven:
Antwoord NVT

Vraag 3 Stal of dierverblijven:
Antwoord Voldoet

Vraag 4 Hygiëne en reinheid:
Antwoord voldoet

Vraag 5 Groeps- of individuele huisvesting:
Antwoord Voldoet
Toelichting Mannetjes zitten individueel.

De enkele aanwezige vrouwtjes zitten in een groep van 2.

Vraag 6 Diersoort specifieke huisvesting:
Antwoord Voldoet

Vraag 7 Draadkooien of Draadroosterbodems:
Antwoord voldoet
Toelichting Konijnen krijgen stro op bodem en hooi in ruif. Tijdens de inspectie was er nog volop hooi aanwezig.

Vraag 8 Verzorging der dieren:
Antwoord Voldoet

Vraag 9 Kooi verrijking en nestmateriaal:
Antwoord Voldoet
Toelichting Knaaghoutje.

Om de week een bal.

Vraag 10 Dag- of logboek:
Antwoord Voldoet
Toelichting Dagelijks afgetekend.

Vraag 11 Toegestane ingrepen ter identificatie:
Antwoord Voldoet
Toelichting Tatouage in oor.

24100 N.V. ORGANON NW102BBB-5 Inspectie regeling 30-jun-2010 Blz. l



INSPECTIELIJST (vervolg)

Vraag 12 Kooilabeling:
Antwoord Voldoet

Vraag 13 Drinkwater ( systemen ) :
Antwoord Voldoet
Toelichting Drinkfles.

Vraag 14 Opslag voeders en materialen:
Antwoord Voldoet

Vraag 15 Opslag dierlijk laboratoriumafval:
Antwoord Niet geconstateerd

Vraag 16 Temparatuur dierverbli j ven:
Antwoord Voldoet

Vraag 17 Relatieve vochtigheid dierverbli j ven:
Antwoord voldoet

Vraag 18 Lichtintensiteit dierverblijven:
Antwoord Voldoet

Vraag 19 Ventilatie dierverblijven:
Antwoord Niet geconstateerd

Vraag 20 Sterke geluidsprikkels dierverblijven:
Antwoord Niet geconstateerd

Vraag 21 Alarmsystemen dierverblijven:
Antwoord Niet geconstateerd
Toelichting Alarmsysteem is aanwezig. Niet geïnspecteerd.

Vraag 22 Transport proefdieren:
Antwoord Niet geconstateerd

Vraag 23 Euthanasie proefdieren:
Antwoord Niet geconstateerd

Vraag 24 Algemene indruk:
Antwoord Voldoet

Vraag 25 Zijn er nog andere bevindingen?
Antwoord Nee

24100 N.V. ORGANON NW102BBB-5 Inspectie regeling 30-jun-2010 Blz. 2



INSPECTOLU8T
Doe 29

Bedrijfagegevent

Hutonummer

Woonplaats
Contectperéoon

prodvotle
veterinaire loeetia
dierproefvergvnniagbewder

Regio Medetleadae Voedael- M ffarenavtorltait regio Voordveat

Datum bezoek

BegWdd00"
Bezoekradan

laaaocUelttat•«••!•• " »a wî |*%

UjX
Geldig vanaf

01-07-3010
36060
lO.Jfl
VT dierproeven

MN103BM-* Kaadelii
01-01-3810

igen tterkloeatie

vraag 1
Antwoord Ja

«aagekoadtgdt

Vraag 2 la «v aan ««rkprotoeol of voldoanda godataillaard oip aanwoaigT
Antwoord voldoet
Toelichting R06A16PG; model 3, la omganummerd voor douler en VW, baachnlving van chirurgie aaparaat In protocol;

Vtaag3
Antwoord

Volk* dlaraoort batxeft hot*
3

vraag 4
Antwoord

Daakundlghaid bcbudclur l *rt. l u 19) t
Voldoet

VtaagS Hat voor haadallngenT
Antwoord Tenaiaaal «Kporiawttt
Toatchtlng Terminaal experiment nl: verzamelen van weeftelmoniter» onder anaealhaala en verbloeden onder anatiheale ah

eulhanaalemetiode.

Vraag 6
Antwoord

•orgvuldlgheld van haadellngmT
Voldoet

\ftaag7 Byvttaa behandalrulBta?
Antwoord voldoet
ToeUcriting voor deze handaang.

vraag B Aaoptiek handelingen dieren»
Antwoord «VT

Maag g Voldoet aneatheaiet
Antwoord aerlag* «(wijking
ToeDchtlng 1 * mHmaia reactie; iaoHuraan, onderhoud 2,5 % geen andere analgeale.

Vraag 10
AaduuKjuMdnniwoora
ToaHchtbig

Waag 11

Vljnbeetrijdin«7
•VT
geen pfjnbeatn]o1ng andere dan in faae van anaaneale.

Ia bat ongerief goed iageachatT
Voldoet

34100 V.V. OBOMON •N103BU-3 landelingea verklooatle Ol-jul-3010



INSPECTIELIJST (vervolg)

Vraag 12 Zorgvuldigheid euthanasie?
Antwoord Voldoet

Vraag 13 Horden de handelingen aangetekend?
Antwoord Niet geconstateerd

Vraag 14 Wordt de Code of practice welzijnsbewaking nageleefd?
Antwoord Niet geconstateerd
Toelichting mbt betreffende proef (model 3).

Vraag 15 Andere code of practice van toepassing?
Antwoord Geen

Vraag 16 Wordt bovenstaande code juist toegepast?
Antwoord NVT

Vraag 17 Algemene indruk?
Antwoord Goed
Toelichting Zorgvuldig werkend art 12 bevoegd duo.

Vraag 18 Zijn er nog andere bevindingen?
Antwoord Ja
Toelichting Op 07072010 heeft de proefdierdeskundige van de lokatie Oss n.a.v. gemelde bevindingen aangegeven [[Wordt niet als

aanleiding gezien om de procedure van anesthesie aan te passen]]; toelichting CHD: dat is gezien minimale reactie
tijdens terminaal experiment onder anesthesie en de bestaande ruime positieve ervaring realistisch.

24100 N.V. ORQANON NW102BBB-3 Handelingen werklocatie Ol-jul-2010 Blz. 2



Doe 42
W8PECTICLIJ5T

Bednffagegeveiia

Impatttaloeatto
Straatnaam
Hulmummar

ttbonplaate
Contedpanoon
Funolla cofitectpereoon

LocaHocatagorle

art 14 Wo«Y4irMtear produotie
veterinaire locatie
dierproefvorguBBlBghouder

Regio

Bocoakdetalle

Mederlaadee Voedeel- ea Warenautoritolt regio tfeordwoot

Datum bezoak
Nummer controleur

Bezoekreden

ImpactMQat

oi-«7-2oi«
2(0(0
lO l lQ
Vt dierproeven

Lijst
OekDgvintr

»N103BI».t Dierproef OS»
01-01-2010

Vraag 1 Mee het beaoek
Antwoord Je
ToeHcMIng BIJ art 14 fanctionarla.

Vraag 2 Ie er een KenMrk ven het oapT
Antwoord Je
Tortctting ROSA16PG; model 1 1/fn B; DEC advlaa d.d. 12-OS-2009;

Waag 3
Antwoord

!• •* ••& ««rkprotoool?

vraag 4 Ia 4e dlaraoort conform het Oï»?
Antwoord voldoet
ToeBcntlng beoordeeld op baai* van tol nu toe uitgevoerde dierproeven (model 1,3,7 en B).

Vraag S !• het au tal dieven eontexm het ondenoekeplur
Voldoet

Vraag 8 Klopt de ertifcel » fiwetiourla in de prektilk?
Voldoet niet
Documentatie over bevoegdheid van verantwoordende ex art e Wod \» noch blf de kwpactlek>citlanodi op 01-07-2010
In da (dlfliUte en papi archieven van da VWWte vinden.

Vraag? Ie de herkout TBB te proefdieren eo&fon oaderaoekeplan?
Antwoord Oerioge afvljklag
ToeBcnting proefdieren voldoan wal aan gettekte ki art 11 ondar b., maar da herkomst la andera dan ki het onderzoekaplan

vermeid (nL heikonwt code 1).

Vraag 6 Ie tact «vt Mawnig* verkpretoeel coutorm esp?
Afwijkend neutrul/onbekand
vanchMen die waarschijnlijk weinig van Invloed ü\n op het daadwarkaljlke ongerief, zijn ondermeer
-grootte van het (veelal auto-)trm*planta»t: li h O2P Welnar.
-ongerief; h ki OZP hoger Ingeachat

Verechiften dia op theoreHache gronden mogallpc of waaracMjnl jk van mvtoad 291 op hel deadweikaqke ongerief. z|n
ondeimeer:
ÎjnbaMrfkfing: middeK WP oplaat. OZP NSAHJ)

-p**a«trlJding:duur(WP(> 0-2 dagen, OZP 3 dagen); Nerovar (inckMiaf dotarlng en ongewanate bfwarfcingan) Is
uttgabreU met da art 14 en de groep art 12 bevoogden overlegd- Er xgn aar̂ aatlngen doonjevoard In da chrirugladie
technieken en na overleg mat da veterinaire adviseur to besloten om nog nader aaiMiBend onderzoek te doen naar
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VTMQfl
aUÉhjijiftuÉfliinvuuiu
Tft*lljlLUlL-LTOVlICmmp

VraiglO
Antwoord
ToeHchtkig

Vraag 11
Antwoord

Vraag 12
Antwoord
Toelichting

Vraag 13
Anlwoofo

INSPECTIEUJ8T<VWWlB)
Doe 42

!• da behandeling conform oapt
Afwijkend aeutrasi/onbekend
Dt fomultrine M hM OZP !• wikilB iiMcNtok ("D* < l op Mtlt vin bMChkbtw Qtpcwnt
h d» «eretuuf rnbt ettaetMIalt verfde «oftn .......modellen).
Kritische steppen ki d* behandeling i|n onvoldoende beschreven In het werkprotoool «n da uitvoering «n kritische
stappen to onvoldoende helder vastgelegd In het dagboek.

Xa «• verioriing conform ospf
Afwijkend poeitioC
Ondersteuning middels psrentorafo vochnoedlenlng postoper e».

Il d* nuieveeting oonform. esp?
Voldoet
Op baal» van wnnnNtnlnpwi In mixM 3: grocpthulivtsttng mat bedding tn pctMndt vanUklng-

Hopt d* *rtlk«l u fuDotlonarli in d* praktijk»
MVT
In Iwt ondwzMkiptan wordt niet v*rm*ld wrikt m 12 bevoegde penonen de dieren behendeton en venorgen,

Vw 3 pe«oo«n d* -MnBetwmen op Btwdv»no^proe<8ebond«ndocumemitle- betrokken wtwnbg verzorgingen
behend«tng v»n proefderen In de weekend*, wee ? perwon onvoldoende bevoegd om zelMendlg te mogen werken
(wel in oplelcNng) en v«n de endere twee de bevoegdheid niet inzkhM k̂

!• de mezd v*a de infceep oontorm
Voldoet

Vnifl14 Ze de frequentie van de ingreep eo&fora ompr
Antwoord voldoet

Vnug 16 Ie do duur van d* ingnpaa eotxfon o>pT
Antwoord Miet geeoneteteerd

Vnug 16 Ie de wte ren ongevieC eoafoni oep?
Antwoord Voldoet

Vriag17
Antwoord
Toelichting

VreaglB
Antwoord

Ia «en methode ter vermijding van ongerief conform ospT
Afwijkend neutraal/onbekend
VerschMen die op theoretische gronden rnogeljk of waarschijnlijk van Invloed z|ki op hel daadwerkelijke ongerief, zijn
ondermeer:
•pIjnbestrjJdingsmlddeK WP oplaat OZP NSAID)
•duur van de pgnbettrVdlng (WP (W dagen. OZP 3 dagen); hierover (Inclusief dosering en ongewenste bewerkingen) Is
uitgebreid met de art 14 en de groep art 12 bevoegden overlegd. Er zijn aanpassingen doorgevoerd m de chirurgische
technieken en na overleg met de veterinaire adviseur is besloten om nog neder aanvwlend onderzoek te doen naar
opttmassaUe ven de postoperaHeve pljnbestrljdlng In du type onderzoeksmodel.

!• eerder gebruik van het dier eonform

vreeg19
Antwoord
ToeMchtlrtg

VrtegZO
Antwoord

lijn do hvaaao oindpunton toogopaat eoBfom oip?
Voldoet
Toch verbeterpunt de beschreven humane eindpunten (conform OECD, die ook in het Hb hengenl) HJn prknelr voor
endere typen proeven beschreven om de duur van em*Ng ongerief te bekorten. Gezien de aard ven proeven is het

Wkcm>entolmeerspecHtekeriuniarwelrKtputilenvoor(mtyperr^el:rr«arlnhetkedervsndeontMr
ven het model zjjn er neer de mening veji de ert 9 verenlwoordelike persoon op het moment ven de Inspeclie nog geen
mogelikheden om hier voldoende geftmdeerd Invuling aen te geven.

lm do boet
voldoet

enming ven het dier na de proef conform osp?

Vraag 21 Hat ie uw algemene indrukt
Antwoord Oorloge afwijking
Toelichting MJ. gering tot matige eMjUng, onvoldoende voor schrifleike waarschuwing.

Gebaseerd op te verbeteren zeken:
- esenüek» verschillen kissen OZP (AEP In Jargon van de vergunninghouder) werfcpratocol en daadwerkelijke uitvoering:
- borging en vastlegging ven kritische fasen In de behendefag (bijv, dosertngslnterval tesUtonen en p|fnbestnjdlng) ven
dedienn:
- tamperarrtie en tratibiity van de documentatie (b$v. Kr* tussen codering AEP en dosfler/WP;
- onvoldoende inzicht hl bevoegdheden ven personeel;
- onvoldoende bevoegdheid ven personeel;
- onvoldoende zicht op herkomst ven de proefdieren door art 14;
- Informatie mbt wQtigingwi en accodering door ert14/DEC toevoegen een dossiers.
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INSPECTIELIJST (vervolg)

Vraag 22 Zijn er nog andere bevindingen?
Antwoord Ja
Toelichting Naleving CoP welzijnsbewaking van proefdieren is nog niet voldoende: Onvoldoende vastlegging van kritische

handelingen, controles van de dieren en vervolgacties. Wel goede communicatie met art 14 en overige art 12 over
gesignaleerde problemen tijdens de uitvoering.
Tevens bijwonen handelingen (separate inspectielijst).

Op 07072010 heeft de proefdierdeskundige van lokatie Oss de volgende reactie gegeven/verbeteracties (aangegeven
met [[... ]]) aangekondigd:
- herkomst: [[We zullen de lijst met leveranciers doorlopen en zonodig aanpassen;
deze codering gebeurt namelijk automatisch in ons
ProefDierRegistratie-systeem bij bestelling]].
- Verschillen tussen OZP en WP:

-grootte van het (veelal auto-)transplantaat: is in OZP kleiner.
[[Onderzoeker moet verzoeken aan de (kleine) DEC om dit te mogen
aanpassen, indien dit in de toekomst blijft gebeuren]]
-ongerief: is in OZP hoger ingeschat. [[Onderzoeker krijgt dringend
verzoek hier beter op te letten in de toekomst]].
Verschillen die op theoretische gronden mogelijk of waarschijnlijk van
invloed zijn op het daadwerkelijke ongerief, zijn ondermeer:
-pijnbestrijding: middel( WP opiaat, OZP NSAID ) [[Ondanks goede
communicatie hierover met art. 14 en veterinair wordt de onderzoeker
verzocht dergelijke (verantwoorde) wijzigingen ook te melden aan de DEC.
-pijnbestrijding: duur (WP 0-2 dagen, OZP 3 dagen); hierover (inclusief
dosering en ongewenste bijwerkingen) is uitgebreid met de art 14 en de
groep art 12 bevoegden overlegd. Er zijn aanpassingen doorgevoerd in de
chrirugische technieken en na overleg met de veterinaire adviseur is
besloten om nog nader aanvullend onderzoek te doen naar optimalisatie
van de postoperatieve pijnbestrijding in dit type onderzoeksmodel,
[[idem vorige punt]]

Behandeling conform OZP: De formulering in het OZP is weinig specifiek
("De doseringen worden geselecteerd op basis van beschikbare gegevens in
de literatuur mbt effectiviteit van de stoffen modellen).
Kritische stappen in de behandeling zijn onvoldoende beschreven in het
werkprotocol en de uitvoering van kritische stappen is onvoldoende
helder vastgelegd in het dagboek. [[De onderzoeker wordt hierop
aangesproken en krijgt dringend advies hier meer aandacht aan te geven]]

Art 12 personeel: In het onderzoeksplan wordt niet vernield welke art 12
bevoegde personen de dieren behandelen en verzorgen.
Van de personen die tijdens de inspectie dieren behandelden, was de
bevoegdheid inzichtelijk en voldoende.
Van 3 personen die - aangenomen op grond van de proefgebonden
documentatie - betrokken waren bij verzorging en behandeling van
proefdieren in de weekends, was 1 persoon onvoldoende bevoegd om
zelfstandig te mogen werken (wel in opleiding) en van de andere twee de
bevoegdheid niet inzichtelijk op de inspectielocatie.
[[Een algemeen schrijven is uitgegaan dat stagiaires geen
welzijnsdagboeken en/of ruimtelogboekenmogenaftekenen. De
opleidingscertificaten van^^ |̂| en̂ BHIH zullen zsm
opgestuurd worden]]

HEP: wel conform OZP. Toch verbeterpunt: het wenselijk te komen tot meer specifieke
humane eindpunten voor dit type model; maar in het kader van de
ontwikkeling van het model zijn er naar de mening van de art 9
verantwoordelijke persoon op het moment van de inspectie nog geen
mogelijkheden om hier voldoende gefundeerd invulling aan te geven,
[[onderzoeker zal aangespoord worden om specifieke humane eindpunten te
formuleren danwei aan te geven in het PZP waarom dat niet mogelijk is]]

Handeling op werklocatie (model 3):
Terminale experiment onder anesthesie; incidentele minimale reactie
tijdens ingreep. [[Wordt niet als aanleiding gezien om de procedure van
anesthesie aan te passen]]

Andere bevindingen: Naleving CoP welzijnsbewaking van proefdieren is nog
niet voldoende: Onvoldoende vastlegging van kritische handelingen,
controles van de dieren en vervolgacties. Wel goede communicatie met art
14 en overige art 12 over gesignaleerde problemen tijdens de uitvoering.
[[Er wordt herhaaldelijk op gewezen de welzijnsdagboeken uitgebreid(er)
te gebruiken; naar aanleiding van deze inspectie zal dat opnieuw
gebeuren via het zgn dierenwelzijnsoverleg waarvan de notulen alle art.
12 en art. 9 medewerkers bereikt]]
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INSPECTIELIJST

Bedrijfsgegevens
Doe. 36

Inspectielocatie
Straatnaam
Huisnummer
Postcode
Woonplaats
Contactpersoon
Functie contactpersoon
Hoofdcategorie
Locatiecategorie

Medewerker

24103 ORGANON

veterinaire locatie
dierproefvergunninghouder

Regio

Bezoekdetails

Nederlandse Voedsel- en Warenautoriteit regio Noordwest

Datum bezoek
Nummer controleur
Begintijd
Bezoekreden

Inspectielijst

02-07-2010

08:00
VT dierproeven

Lijst
Geldig vanaf

NW102BBB-3 Handelingen werklocatie
01-01-2010

Handelingen op werklocatie

Vraag 1 Inspectiebezoek aangekondigd?
Antwoord Ja
Toelichting Het betren de handeling oraal toedienen van een formulering aan de hond met een speciaal daarvoor gemaakte

kromme naald in de faciliteit MA.

Vraag 2
Antwoord

Ia er een werkprotocol of voldoende gedetailleerd ozp aanwezig?
Voldoet

Toelichting S10A06(11)AS

Vraag 3
Antwoord

Welke diersoort betreft het?
21

Vraag 4 Deskundigheid behandelaar (art. 9 en 12)?
Antwoord Voldoet
Toelichting

Vraag 5 Wat voor handelingen?
Antwoord Oraal/sonde
Toelichting Per os met speciaal daarvoor gemaakte kromme naald.

Vraag 6 Zorgvuldigheid van handelingen?
Antwoord Voldoet

Vraag 7 Hygiëne behandelruimte?
Antwoord NVT

Vraag 8 Aseptiek handelingen dieren?
Antwoord MVT

Vraag 9 Voldoet anesthesie?
Antwoord NVT

Vraag 10 Pijnbestrijding?
Antwoord NVT

Vraag 11 Is het ongerief goed ingeschat?
Antwoord voldoet
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INSPECTIELIJST (vervolg)

Vraag 12 Zorgvuldigheid euthanasie?
Antwoord Niet geconstateerd
Toelichting Dieren worden geeuthaseerd, na een anaesthesie van Pentothal (thiopental) met Rapifen (alfentanil) d.m.v. axillaire

verbloeding.

Vraag 13 Worden de handelingen aangetekend?
Antwoord Voldoet

Vraag 14 Hordt de Code of practice welzijnsbewaking nageleefd?
Antwoord Voldoet

Vraag 15 Andere code of practice van toepassing?
Antwoord Geen

Vraag 16 Wordt bovenstaande code juist toegepast?
Antwoord NVT

Vraag 17 Algemene indruk?
Antwoord Goed

Vraag 18 Zijn er nog andere bevindingen?
Antwoord Nee
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INSPECTIELIJST

Bedrijfsgegevens

Inspectielocatie
Straatnaam
Huisnummer
Postcode
Woonplaats
Contactpersoon
Functie contactpersoon
Hoofdcategorie
Locatiecategorie

Medewerker

24103 ORGANON

veterinaire locatie
dierproefvergunninghouder

Regio

Bezoekdetails

Nederlandse Voedsel- en Warenautoriteit regio Noordwest

Datum bezoek
Nummer controleur
Begintijd
Bezoekreden

Inspectielijst

02-07-2010

08:00
VT dierproeven

Lijst
Geldig vanaf

NW102BBB-7 Dierproef OZP
01-01-2010

Dierproeven

Vraag 1 Was het bezoek aangekondigd?
Antwoord Ja

Vraag 2 Ia er een kenmerk van het ozp?
Antwoord Ja
Toelichting S09A11 01 t/m 11 AK model 5

positief DEC advies 4-2-2009

Vraag 3 Is er een werkprotocol?
Antwoord Ja

Vraag 4 Is de diersoort conform het OZP?
Antwoord Voldoet
Toelichting beagle

Vraag 5 Ia het aantal dieren conform het onderzoeksplan?
Antwoord voldoet
Toelichting 38 honden in 4 groepen:

placebo: 5M en SF
lage dosering: 4M en 4F
middel dosering: 4M en 4F
hoge dosering: 6M en 6F

Vraag 6 Klopt de artikel 9 functionaris in de praktijk?
Antwoord Voldoet
Toelichting

Vraag 7 Is de herkomst van de proefdieren conform onderzoeksplan?
Antwoord Voldoet
Toelichting Geregistreerde fok aflevering NL (Het betreft]

Vraag 8 Is het evt aanwezige werkprotocol conform ozp?
Antwoord Afwijkend neutraal/onbekend
Toelichting In DEC-advies staat dat er 10 keer bloedgetapt wordt. In het werkprotocol wordt 7 x bloedtappen genoemd.

De honden worden ook gehuisvest in een stofwisselingskooi. Dit is niet vermeld in de DEC-aanvraag.

Vraag 9 Is de behandeling conform ozp?
Antwoord Voldoet

Vraag 10
Antwoord

Ia de verzorging conform ozp?
Voldoet
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INSPECTIELIJST (vervolg)

Vraag 11 Is de huisvesting conform ozp?
Antwoord Voldoet

Vraag 12 Klopt de artikel 12 functionaris in de praktijk?
Antwoord Voldoet

Vraag 13 Is de aard van de ingreep conform ozp?
Antwoord Voldoet

Vraag 14 Is de frequentie van de ingreep conform ozp?
Antwoord Voldoet

Vraag 15 Is de duur van de ingrepen conform ozp?
Antwoord Voldoet

Vraag 16 Is de mate van ongerief conform ozp?
Antwoord Voldoet
Toelichting De honden gaan ook in de stofwisselingskooi. Dit is niet genoemd in de DEC-aanvraag. Dit is wel essentieel voor een

goede ongeriefinschatting. Ongerief is ingeschat op 4.

Vraag 17 Is een methode ter vermijding van ongerief conform ozp?
Antwoord Voldoet

Vraag 18 Is eerder gebruik van het dier conform ozp?
Antwoord MVT

Vraag 19 Zijn de humane eindpunten toegepast conform ozp?
Antwoord Afwijkend negatief
Toelichting In DEC-aanvraag onder 'humane eindpunten toegepast' wordt 'nee' vermeld. Dit is volgens pdk een fout.

Vraag 20 Is de bestemming van het dier na de proef conform ozp?
Antwoord Afwijkend negatief
Toelichting Dieren worden geeuthanaseerd door verbloeding (volgens DEC-aanvraag). Niet vermeld wordt dat dieren na een

anesthesie van pentothal (thiopenthal) en Rapifen (alfentanil) worden verbloed via de axillaire vene.

Vraag 21 Wat is uw algemene indruk?
Antwoord Voldoet

Vraag 22 Zijn er nog andere bevindingen?
Antwoord Ja
Toelichting In de welzijnsevaluatie wordt de naregistratie genoemd. Dit is voor ongerief 10 x code 3, 27 x code 4 en 1 x code 5.

Uieindelijk zijn 37 x code 4 en 1 x code 5 op de VWA-registratie terecht gekomen.
Volgens welzijnsevaluatie komen 37 dieren in kolom 13 van de registratie onder 2 te staan en 1 dier onder 1. In de
uiteindelijke VWA-registratie komen alle dieren (terecht) onder code 1 te staan.
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INSPECTIELIJST

Bedrijfsgegevens
Doe. 38

Inspectielocatie
Straatnaam
Huisnummer
Postcode
Woonplaats
Contactpersoon
Functie contactpersoon
Hoofdcategorie
Locatiecategorie

Medewerker

veter!
dierproefvergunninghouder

Regio

Bezoekdetails

Nederlandse Voedsel- en Warenautoriteit regio Noordwest

Datum bezoek
Nummer controleur
Begintijd
Bezoekreden

Inspectielijst

02-07-2010

08:00
VT dierproeven

Lijst
Geldig vanaf

NW102BBB-7 Dierproef OZP
01-01-2010

Dierproeven

Vraag 1
Antwoord

Was het bezoek aangekondigd?
Ja

Toelichting Doorl bij de proefdierdeskundigen van de vergunninghouder.

Vraag 2
Antwoord

Ia er een kenmerk van het ozp?
Ja

Toelichting S08A20 01 MR pos DEC advies dd 28/08/2008 voor periode aug 2008 t/m aug 2010.

Vraag 3
Antwoord

Ia er een werkprotocol?
Ja

Toelichting GLP study INT 00099188 met verwijzing naar DEC code maar hier extensie model 01. Ex nr. 080269S.
Overigens GLP studyprotocol wijkt af van beschrijving in OZP bijv. beschrijving aantal dieren en sexe voor DRF/ MTD.

Vraag 4 la de diersoort conform het OZP?
Antwoord Voldoet

Vraag 5 la het aantal dieren conform het onderzoeksplan?
Antwoord Afwijkend positief
Toelichting Uiteindelijk minder dieren gebruikt want geen vrouwelijke dieren gebruikt in uiteindelijke studie, wel in DRF/MTD.

Overigens GLP studyprotocol wijkt af van beschrijving in OZP bijv. beschrijving aantal dieren en sexe voor DRF/ MTD.

Vraag 6 Klopt de artikel 9 functionaris in de praktijk?
Antwoord Voldoet niet
Toelichting IHJHHJ voldoet niet aan wettelijke eisen mbt art 9 Wod.

volgensopgavevan de art 14 is de procedure mbt bevogdheid art 9 aangepast en dient ook de indiener van het zgn.
AEP bevoegd ex art 9 Wod te zijn.
GLP study director en verantwoordelijke voor in life evaluation dienen wel als bevoegd ex art 9 Wod beschouwd te
worden.

Vraag 7 l* de herkomst van de proefdieren conform onderzoeksplan?
Antwoord Voldoet
Toelichting registratie herkomst code 1 (CR via vestiging in NL)

Vraag 8 la het evt aanwezige werkprotocol conform ozp?
Antwoord Afwijkend neutraal/onbekend

Vraag 9 la de behandeling conform ozp?
Antwoord Voldoet

Vraag 10 Is de verzorging conform ozp?
Antwoord Voldoet

24103 ORGANON NW102BBB-7 Dierproef OZP 02-jul-2010 Blz. l



INSPECTIELIJST (vervolg)

Vraag 11 Is de huisvesting conform ozp?
Antwoord Voldoet
Toelichting Echter, de formulering in het OZP/AEP is onvoldoende helder: Social and enrichment where possible; volgens het

werkprotocol gaat het om CD-1 mannelijke muizen die individueel gehuisvest moeten worden met passende verrijking.

Vraag 12 Klopt de artikel 12 functionaris in de praktijk?
Antwoord Voldoet
Toelichting In AEP/OZP wordt gemeld: Qualified personnel only. Blijkt in de praktijk te kloppen.

Vraag 13 Is de aard van de ingreep conform ozp?
Antwoord Voldoet
Toelichting s.c. toediening als deel van de behandeling.

Vraag 14 Is de frequentie van de ingreep conform ozp?
Antwoord Voldoet

Vraag 15 Is de duur van de ingrepen conform ozp?
Antwoord Niet geconstateerd

Vraag 16 Is de mate van ongerief conform ozp?
Antwoord Afwijkend positief
Toelichting Aannemelijk dat sprake is van overschatting ; ook dieren ongerief code 2 zonder enig verschijnsel! En reserve dieren

ook ongerief code 2.

Vraag 17 Is een methode ter vermijding van ongerief conform ozp?
Antwoord HVT
Toelichting toediening isofluraan voor euthanasie procedure.

Vraag 18 Is eerder gebruik van het dier conform ozp?
Antwoord NVT

Vraag 19 Zijn de humane eindpunten toegepast conform ozp?
Antwoord Voldoet
Toelichting De humane eindpunten zijn vnl. toegepast conform ozp, maar de formulering van de HEP's is weinig specifiek. Nadere

aandacht hiervoor gevraagd aan art14. Incidenteel zijn de gegevens niet voldoende transparant om te beoordelen of
toepassing van de HEP's conform ozp geschiedde (verbeterpunt in relatie tot toepassing CoP welzijnsbewaking van
proefdieren)

Vraag 20 Ia de bestemming van het dier na de proef conform ozp?
Antwoord Voldoet
Toelichting Gedood onder gasanesthesie.

Vraag 21 Wat ia uw algemene indruk?
Antwoord Geringe afwijking
Toelichting heldere procedures die goed nagekomen worden maar desondanks toch verbeterpunten op administratief vlak

(bevoegdheden en transparantie van gegevens) en in relatie tot dierenwelzijn (huisvesting en toepassing HEP).

Vraag 22 Zijn er nog andere bevindingen?
Antwoord Ja
Toelichting Aan art 14 gemeld dat omschreven HEP's weliswaar uit de OECDrichtlijnen omtrent acute tox. onderzoeken komen,

maar weinig specifiek zijn. De onderzoeker en proefdierdeskundigen dienen alert te zijn op mogelijk toepassingen van
meer specifieke HEP's om zo ongerief waar mogelijk te beperken.

24103 ORGANON NW102BBB-7 Dierproef OZP 02-jul-2010 Blz. 2



Doe 2
INSPECTIEUJST

Bedrifnigogeven*

Intpecllelocaüe
Straatnaam
Hulsnummer
Postcode
Woonplaats
Contactpersoon
Functie contactpersoon
Hoofdcategorie
Locatiecategorie

94101

veterinaire leeetie
dierproefvwfUBBjiBfkeudor

Regio

BexoakdeWls

Datum bezoek
Nummer contreleur
Boglntt)d
Bezoekreden

U/sl
Geldig vanaf

Handelingen op werMocatte

Voedael e* Weren Autoriteit reflo Kovrdveat

1J-OS-Ï010
2I2C?
OtiDD
VT dierproeven

MH103IU-3 Bendeliagen verklooetle
01-01-JOl»

Vlaag 1 laapeetiebesoek aeagekondigdt
Antwoord Mee
Toelichting Een kwartier vantevoren te bezoek aangekondigd.

Vraag 2 Ia er een. ••rkprotoool of voldoende gedetailleerd «ap euvetlg?
Antwoord voldoet
Toelichting R09A1101HD

Podfief DEOadvies 26 maan 2010. geldend tol en met maart 2011

vraag 3
Antwoord

Nelka dieraoort betreft het?
«l

Vraag 4
Antwoord
T»—ali^lji-ir.oncinnig

Vraag 5
Antwoord
Toelichting

Vraag 6
Antwoord
Toelichting

Vraag 7
AfliWOOfo
Toelichting

Vraag 8
Antwoord
Toelichting

Vraag g
Antwoord

C«ekoadiflk«id beheadeleerlert. » en IJ)»
Voldoet

""̂  J»milange ervaring met bloedlappen van paarden en da i* duidelijk zlchtbaer.

Hat voor BeadelimgeaT
Bloedefnaae
Bloedafname bij paarden.

Corgvuldifheid van haadeliagear
Voldoet
Er hemt rust In de stal. Het Woedtapteam bestaat uk ongeveer 10 mensen, die elk duldeijk een taak hebben en goed
op elkaar zijn ingespeeld. Onrustige pon/s worden overgeslagen en aan het eind getapt.

Bygitae b*h*ad*lrulae«r
Voldoet
Bloedafname op stal. Speciale bleedafhamekar mei relnigings- en desJnfectiemogelijkheden.

Aeeptlek haadeliBgea diereaf
Voldoet
Praktykomstandigheden.

Voldoet aaeatbeeie?

Vraag 10 ri jnbeatrijdlnar
Antwoord HVT

Vraag 11 !• kat ongerief goed iage>cB«tl
Antwoord Voldoet
Toelichting Elk paard/pony heeft een kaart waarop het ongerief wordt bijgehouden. Na afloop van de bkwdtapperiodé wordt ongerief

voor betreffende dier bepaald.

34101 OBOMfOH >B j •H102BBB-) Bundelingen verkloeatie 13*aug-201t Blz.l



INSPECTIELIJST(vwvolB) UOC 2

faeoaatataatd

Co** cf

Vraagt? Al̂ aawna Indrukt
Antwoord aoad



INSPECTIELIJST

Bedrijfsgegevens
Doe. 15

Inspectielocatie
Straatnaam
Huisnummer
Postcode
Woonplaats
Contactpersoon
Functie contactpersoon
Hoofdcategorie
Locatiecategorie

Medewerker

24100 N.V. ORGANON

veterinaire locatie
dierproefvergunninghouder

Regio

Bezoekdetails

Nederlandse Voedsel- en Warenautoriteit regio Noordwest

Datum bezoek
Nummer controleur
Begintijd
Bezoekreden

Inspectielijst

26-11-2010

09 :00
VT dierproeven

Lijst
Geldig vanaf

NH102BBB-7 Dierproef OZP
01-01-2010

Dierproeven

Vraag 1 Was het bezoek aangekondigd?
Antwoord Ja
Toelichting Deze inspectielijst betreft een papieren controle van het uitgevoerde ozp betreffende de 7 Herpes B-positieve

cynomolgus apen.

Vraag 2 Is er een kenmerk van bet ozp?
Antwoord Ja
Toelichting H09A01AD

titel: Uitvoering van beleid t.a.v. Herpes B positieve Cynomolgus apen.

Tijdens de beoordeling van het ozp heeft DEC een aantal vragen aan de onderzoeker gesteld (o.a. of er geen
alternatief in de vorm van een terminaal experiment voor handen is). Onderzoeker heeft hier uitgebreid over
gerapporteerd wat uiteindelijk heeft geresulteerd in een positief DEC-advies op 23 september 2009.

Vraag 3 Ia er een werkprotocol?
Antwoord Ja

Vraag 4 Ia de diersoort conform het OZP?
Antwoord Voldoet
Toelichting aap

Vraag 5 Is het aantal dieren conform het onderzoeksplan?
Antwoord Voldoet
Toelichting 7 Herpes B positieve apen

Vraag 6
Antwoord
Toelichting

Vraag 7
Antwoord

Klopt de artikel 9 functionaris in de praktijk?
Voldoet

Is de herkomst van de proefdieren conform onderzoeksplan?
Voldoet

Vraag 8 Is het evt aanwezige werkprotocol conform ozp?
Antwoord Voldoet

Vraag 9 Is de behandeling conform ozp?
Antwoord Voldoet

Vraag 10 Is de verzorging conform ozp?
Antwoord Voldoet

24100 N.V. ORGANON NW102BBB-7 Dierproef OZP 26-nov-2010 Blz. l



INSPECTIELIJST (vervolg)

Vraag 11 Is de huisvesting conform ozp?
Antwoord voldoet

Vraag 12 Klopt de artikel 12 functionaris in de praktijk?
Antwoord Voldoet

Vraag 13 Is de aard van de ingreep conform ozp?
Antwoord voldoet
Toelichting Euthanasie d.m.v. pentobarbital na een narcose onder medetomidine/ketamine.

Vraag 14 IB de frequentie van de ingreep conform ozp?
Antwoord Voldoet

Vraag 15 Is de duur van de ingrepen conform ozp?
Antwoord Voldoet

Vraag 16 Is de mate van ongerief conform ozp?
Antwoord Voldoet

Vraag 17 Ia een methode ter vermijding van ongerief conform ozp?
Antwoord Voldoet

Vraag 18 Is eerder gebruik van het dier conform ozp?
Antwoord Voldoet

Vraag 19 Zijn de humane eindpunten toegepast conform ozp?
Antwoord Voldoet

Vraag 20 18 de bestemming van het dier na de proef conform ozp?
Antwoord Voldoet
Toelichting Hersenmateriaal naar Primate Brain Bank

Secties uitgevoerd voor anatomisch materiaal (o.a. fotoraportage)

Vraag 21 Hat is uw algemene indruk?
Antwoord Voldoet

Vraag 22 Zijn er nog andere bevindingen?
Antwoord Nee

24100 H.V. ORQANON NW102BBB-7 Dierproef OZP 26-nov-2010 Blz. 2



INSPECTIELIJST

Bedrijfsgegevens

Inspectielocatie
Straatnaam
Huisnummer
Postcode
Woonplaats
Contactpersoon
Functie contactpersoon
Hoofdcategorie
Locatiecategorie

Medewerker

24100 N.V. ORGANON

veterinaire locatie
dierproefvergunninghouder

Regio

Bezoekdetails

Nederlandse Voedsel- en Warenautoriteit regio Noordwest

Datum bezoek
Nummer controleur
Begintijd
Bezoekreden

Inspectielijst

26-11-2010

09:00
VT dierproeven

Lijst
Geldig vanaf

NW102BBB-7 Dierproef OZP
01-01-2010

Dierproeven

Vraag 1 was het bezoek aangekondigd?
Antwoord J»

Vraag 2
Antwoord

Is er een kenmerk van het ozp?
Ja

Toelichting R10A0401HD

Vraag 3
Antwoord

Ia er een werkprotocol?
Ja

Toelichting PK/PD studie met CC (Org OC 83) en KISS-297-Carbocarrier (org 289734-0) in mature vrouwelijke cynomolgus apen

Vraag 4
Antwoord

Is de diersoort conform het OZP?
Voldoet

Vraag 5 Is het aantal dieren conform het onderzoeksplan?
Antwoord Voldoet
Toelichting 5 apen

Vraag 6 Klopt de artikel 9 functionaris in de praktijk?
Antwoord Voldoet

Vraag 7
Antwoord

Ie de herkomst van de proefdieren conform onderzoeksplan?
Voldoet

Vraag 8 Ia het evt aanwezige werkprotocol conform ozp?
Antwoord Afwijkend negatief
Toelichting Werkprotocol komt niet overeen met ozp:

o.a.
- extra bloedmonster van 0.6 ml in de namiddag (15.00h) niet genoemd in ozp
- tijdstippen bloedafname in de 4e cyclus komen niet met elkaar overeen

Vraag 9 I* de behandeling conform ozp?
Antwoord voldoet
Toelichting Om de apen te kunnen scannen worden de dieren onder narcose gebracht (ketamine en Domitor i.m.) Na het scannen

krijgen de dieren anti-sedan. Vrij snel na toediening zijn de dieren weer bij bewustzijn.

Vraag 10 Is de verzorging conform ozp?
Antwoord Voldoet

24100 N.V. ORGANON NW102BBB-7 Dierproef OZP 26-nov-2010 Blz. l



INSPECTIELIJST (vervolg)

Vraag 11 Ie de huisvesting conform ozp?
Antwoord Voldoet

Vraag 12 Klopt de artikel 12 functionaris in de praktijk?
Antwoord Voldoet

Vraag 13 Ia de aard van de ingreep conform ozp?
Antwoord Afwijkend neutraal/onbekend
Toelichting Bloedafname is 1,7ml i.p.v. 1,5ml

Vraag 14 Is de frequentie van de ingreep conform ozp?
Antwoord Afwijkend negatief
Toelichting Volgens ozp met positief DEC-advies mag er 10 keer per cyclus voor 5 opvolgende cycli een ultrasound scanning van

de ovaria onder narcose plaatsvinden. Tijdens de 4e cyclus van de aap met tatouagenummer AZ 178 vindt er 12 x een
echo plaats, evenals bij de 4e cyclus van de aap met tatouagenummer AZ 241.

Volgens ozp met positief DEC-advies mag er 9 x (T=0-1-2-4-8-24-48-72-96) een bloedafname plaatsvinden. Tijdens het
onderzoek is er 10 x (T=0-0.25-0.5-1-2-4-8-24-48-96) bloedafgenomen in de 4e cyclus.

Vraag 15 Ia de duur van de ingrepen conform ozp?
Antwoord Voldoet

Vraag 16 Ia de mate van ongerief conform ozp?
Antwoord Voldoet
Toelichting matig

Vraag 17 Is een methode ter vermijding van ongerief conform ozp?
Antwoord Voldoet

Vraag 18 Is eerder gebruik van het dier conform ozp?
Antwoord Voldoet
Toelichting Er vindt hergebruik plaats. Ongerief in voorgaande experimenten is gering/matig.

Vraag 19 Zijn de humane eindpunten toegepast conform ozp?
Antwoord NVT

Vraag 20 Is de bestemming van het dier na de proef conform ozp?
Antwoord Voldoet
Toelichting Worden in leven gelaten.

Vraag 21 Wat ia uw algemene indruk?
Antwoord geringe afwijking
Toelichting Het AEP, werkprotocol en de praktijk zijn niet geheel in overeenstemming met elkaar. Het resultaat is dat er meer

handelingen (ultrasound scanning en bloedafnames) hebben plaatsgevonden dan waarde DEC een positief advies
voor heeft gegeven.

Vraag 22 Zijn er nog andere bevindingen?
Antwoord Nee

24100 N.V. OROANON NW102BBB-7 Dierproef OZP 26-nov-2010 Blz.



W6PECHELUST
Poe 40

Sfrutnum

Woonplaats
Coniactpoftoon
Funcllt eorrtjctparioon
IJ nntft p afgaft ngim

Loeatiaeategorla

art 14
veteriaelre leeetie
dierproefvergnnninghouder

Itoglo z«gio

Dltumbuotk
Nummtr eontroltur
BtokM|)d
B*zotkrtdtn

3f.li.2010
2*2(7
0110»
VT d

OeUkj vanaf

Rgl.hutawdVB/vtrcdpr

miO»n-S In«p»ctl« regeling
buiw»*tiog
01-01-1010

ln»p««ti«b«»o«k lugckondlgdf
Antwoord Ja
Toelichting

•uitcnverbltj *«Bi

\Alip3
Antwoord
ToelIcWng

V>ug4
Antwoord

f t «l of di«r»«rblijv«n
Voldoet
Momenteel zijn efl groepen van ongevoel vrouwelijke apen (totaafl tt)
|marma*^apfffzynvn|reeant naar PaffipTona (Spanje) vtrhultd.

Hygiëne en reinheidi
Voldoet

VTMpS
Antwoord

Oroepe- of individuele kuieveetUig:
Voldoet

Antwoord
Dloraoort «peeltieke huiavestiagt
Voldoet

Waag?
Antwoord

OraBdkoolea of Dr«*droo«terbodeB*i
Voldoet

Vraag 8
Antwoord

Veriorging der diereni
Voldoet

Antwoord
Eooiverrijklng ea Beatanterie«li
Voldoet

Vraag 10
Antwoord

Peg- of logboek t
Voldoet

Vraag 11 Toegevtue ingrepen ter identificatie i
Antwoord Voldoet
Toelichting Titouageopbontenchip.

24100 R.V. OftSJUKUl •N103BBB.S laepeetle regeling 2f-aor-20iO



Doe 40
IN6P6CriELIJ6T(vwvoig)

Antwoord «et

Vtog 13 DrlakwBtB* ( »y«t«MB ) i
Antwoord Voldoet

Vrug14 Op«l«ff voedere M Mterieleai
Antwoord Voldoet

Vnig18 Op«lBg diwlijk IsborttoriuB«fv«l i
Anlwoort Voldoet

Vhug16 T«v
Antwowd Voldoet

dlévtr«>bllJv«Bi
Antwoord voldoet

ttC«tlBt«B«it»it
Antwoord voldovt

vraag 1» v.»tii«tt« dl*rv«rblijvui
Antwoord voldoet

\Aug20 «torko gcluldeprikkolB
Antwoord Voldoet

\Aiig21 Al«nuy«tu«i diorrécblijvoai
Antwoord Riet geccaetetecrd

Vriig22 Trcaiport proefdlereai
Antwoord Biet g«onetcte*rd

Vriig23 BathuMle proefdlcreot
Antwoord Vlot geogait»ee«rd

VTMg24 Alguene indruk >
Antwoord Volde*»

VrugZS Zija er aog «ad*»* beviadlngenr
Antwoord «e*

24100 V.V. OBOAHO» . mnOIBM-S Inepeccle rogollBg 2C.aev.2010 Bta. 2


