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3. Reporting Facility

Gene Logic Laboratories Inc.
(Fomlerly Therimmune Research Corporation)

��� �������������� �������� 
��������������������� ������ 

� �������� ������������� 
��������������������� ������ � �������� ���������� ������� 

����� ������������������� ��������� 
�������������������� ������ 

REPORT Of At'11\1ALS USED BY OR UNDER CONTROL OF RESEARCH FACILITY

Column E Explanation (Amendment to 200S Report)

Species: Beagle Dog
Slud��� ������������������� 
Animal Numher: ��������� ������������� 
TC'if Group/Su: 4F
Justification:
C~nt Food llnd Drug Administrution (FDA) policy requires the use of rodeol and non-rodent species for
chemical compounds when data will be submitted for Individual New Drug application. Study designs
follow the Good Laboratory Practice (GLP) for Non-clinical Laboratory Studies (FDA 21 CFR Pan 58) lind
are based on Intemationll! Commiucc on Harmonization (ICH) Harmonized Tripanile Guidelines of
Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use, Organisation for Economic
Co-operation and Development Guidelines for Testing ofChemicals(OECD), and/or JapllO Ministry of
Heallh, Labor, and Welfare (MI-ILW) Agency for Healthcare, Research and Qu.o.lity Agency for Toxic
Substances. Because this study was conducted in accordance with regulatory guidelines, alternatives could
nOI be considered. Route of administralion wos based on inlended delivery route for humans.
Summar\':
������� ���������� ��������� ipated in � � ���������� ������������ ��������� ������ ������������ ��� ����� � tudy \\'as to evaluate the              
����� ���������������������� ofa test article �������������������� ��������������������� ������� � ������� to dogs ���� � ��� �� As w             
our protocols, the folJowing statement was included. "Any animals showing signs of severe debility,
toxicity, or ifde:nh appears imminent will be euthanized for humane reasons". This statement is included
to nllow intervention nimed to nl1evi:ne pain or distress.
The animal had completed � ��������� ��� ����������� and death occurred on Study Day ���� ��� ���� ����� �������� 
clinical observation, this dog showed �������� ��� ������� ������������ The veterinarian and the Study Director were
contacted however the animal died b�������� ���������������� �������� be administercd.
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MONKEYSII.

Species: Monkey
~: 05051 �������� ��� ������������������ ������������� ��������� � ��������������������� 
Animal Number: Temp #30 �������������� 
Test GrouP/Sex: N/AlMale
�������������������� 
������� ���������� ������ ������������� ��� ������ ��� � �������������� ��� ������������ ������� ������������ ������������� and was assigned to
��������� ���������������������� The animal WllS 19 days in to a 30 day acclinution period when he was found dcnd.
Summary:
���������� ����������� ������������� ������� ���� ����������� �������������� � ����������� ������������������������ �������������� �������� ���� ������� ��� 
���������� ������� ���� �������� ��� ������� �������� ���� ���������� ����� ������� �������������������� ��� ����������� �������������� ������������ 
�������������� ���������������� �������������������� ��� ����������������� ��������������������� ������ ��������� . On 4/18/06, the animal was found
moribund. The technician immediately contacted appropriate personnel for approval to euthanize, but the
animal died pnor to intcrvention.

Spccies� ������������� 
&!!!!!: ������������������� 
Animal Number: ��������� ��������������� 
Tesl GrouplSl'x: JIM
JII~lificlition:

Current Food and Drug Administration (FDA) policy requires the use of rodent and non-rodent species for
chemical compounds when data will be submitted for Individual New Drug application. Study designs
follow lhe Good Laboratory Proctice (GlP) for Non-clinical Laboralory SlUdies (FDA 21 CFR Pan 58) and
are based on International Comminee on Harmonization (ICH) Hannonized Tripanite Guidelines of
Technical Requi((mcnts for Registration ofPharmaceuricals for Human Use, Organisation for Economic
Co-operation and Development GuidellOcs for Testlng ofChemicals(OECD), andlor Japan Ministry of
Health, Labor, and Welfare (MHLW) Agency for Heahhcare. Research and Quality Agency for Toxic
Substances. Because this study was conducted in accordance with regulatory guidelines, altcrnatives could
not be considered. Route of administration was based on intended delivery route for humans.
Summarv:
This animal was part of II ������������������������� ��������� ���������������������� ���������� ������ ���������� ������ ��������� ����� �������� 
���������� ����������� . �������� ����������������� ��� ����������� ���� ���������� �������� �������������� ����������� ����� ���� ������� ��������� ��������������� .
������ ������������������� ������ called and he immediluely began CPR and placed the animal on oxygen. ������������������� 
������ ������ ��������������������� ����� ���� ���������� ������ ����������������������� � ������������ �������� �� �������������� ������������� � ������� 
�������������������� ��� ���� ������� ����� ��� ���� ��������� ��������� ������ ��� ������ ��� � ����������� �������� 

1lI. RABBITS

Species: Rabbit
~: ������������������� 
Animal Number: 3939
Test Group/Sex: 2F
.Il1sti fiC311oll:
Current FDA policy requires the use of rodent and non-rodent species for chemical compounds when data
will be submitted for IndIVidual New Drug application, SlUdy designs follow the GLP for Non-clinical
Laboratory Studies (FDA 21 CFR Pan 58) and are based on ICH Tripartite Guidelines, DECO, and/or
MHlW, Because this srudy was conducted in accordance with regulatory guidelines, alternatives could nOt
be considered.
Summarv:
������� ���������� ������ ������ ����� ����������������������� �������������������� ������������ �������� ��� ��������������� ����� ������� le effects on
�������������������� ��������������������� ������ ���������� ������ ��������� ��� ������������� ���� ������������������ ��������������� was documented.
���� �������������� ���� ���������� ������ ������������������� ��� ������� �������� ��������� ". A Vet req                                                
The \'eterinanan came to look at the animal, and placed lhe animal on me                                               
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When Ihe vClerinarian picked the animal up [0 place her back in tbe cage, she had a             and passed
away immediately.

Spl'cie.'i:            
Study:                     
Animal Number: 3849
Test Group/Sex; 6F
.J ustification:
Current FDA policy requires the usc ofrodctllllnd non-rodent species for chemical compounds when d:ltll
will be submitted for Individual New Drug applic3lion. Study designs follow the GLP for Non-clinical
Laboratory Studies (FDA 21 eFR Part 58) and are based on ICH Tripartite Guidelines, DECO, andlor
MHLW. Because litis study was conducted in llccordnnce with regulatory guidelines. alterrultivcs could not
be considered.
SummarY:
This animal was part ofa ����������������������� �������������������� ������������ slUdy to determine teslarticle efT«ts on
�������������������� ��������������������� ���� ���������� the anirn:ll was observed as "Nonnal" at the PM mortality check.
������ ���������� ����� ��� ������������� ������������� and was found dead at the AM Monalit}' ch«k on 7/4/06. It is
GLL's intention to alleViate any pain or suffering whenever possible; however tbere were no indications
thai Ihis animal was moribund.

Spc('ics:            
StudY:                     
Animal Numhrr: 6380
Tt'st Group/Sex: JF
Justification:
Current FDA policy requires the use ofrodenl and non-rodent species for chemical compounds when data
will be submiued for individual New Drug application. Srudy designs follow the GLP for Non-clinical
Laboratory Srudies (FDA 21 CFR Pan 58) and are based on ICH Trip:mite Guidelines, DECO. and/or
MHLW. Because this study was conducted in accordance with regulatory guidelines, alternatives could not
be considered.
Summ2a:
This animal wns pan of a ����������������������� �������������������� ������������� study to determine lest ankle effects on
�������������������� ��������������������� ������ ���������� ������ ��������� ���� ������ ������������ bUI died shortly ������� ����������������������� ��� 
���� ����� ��������� ����� ��� � ����������� �������� 

Species:            
li!.!!.!!Y:                     
Animal Number: 6397
Test Grou(!lSex: 5F
Ju~tiflcation:

Current FDA policy requires the use of rodent and non-rodent species for chemical compounds when data
will be submined for Individual New Drug application. Study designs follow the GLP for Non-clinical
Laboratory Studies (FDA 21 CFR Part 58) and art based on ICH Trip:tnite Guidelines. DECO, andfor
MHLW. Because this study was conducled in accordance with regulatory guidelines. alternatives could not
be considered.
Summ:arv:
������� ���������� ������ ������ ��� � ����������������������� �������������������� ������������ �������� 10 determine test article effecls on
������������� ������� ���������������������� ������ ���������� ������ ��������� ���� ������ ������������ � UI died shonly after adminiscration of
���� ����� ��������� ����� ��� � ����������� �������� 
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pedes: ���������� 
Stud,': ������������ ����� 
Animal Number: 12615
Test Group!Sex: 4F
Juslification:
Current FDA policy requires the use of rodent and non-rodent species for chemical compounds when data
will be submitted for individual New Drug application. Study designs follow the GLP for Non-clinical
Laboratory Studies (FDA 21 CFR Part 58) lind are based on ICH Tripartite Guidelines, DECO, andlor
MHLW. Bccliusc this study was conducted in accordance with ~gulalory guidelines, alternatives could not
be considered.
Summan-:
This animal was pan ofa prOlocol designed 10 compare ��������������������������� ������� ���������������������� ��� 
�������������������������� ����������� ������������� ����� �������� ����������������� ������������������ �������� �� ����� ��� ����� ��������� ������ ���������� 
������ ������������������� ���� ���� ��������������� ��� ���������� ���������� ����������� ����� ��� ��� ���� ����������������������� ��������� ������ ���������� 
������ ������ ������������� �������� ���� ����� �������������� ��������� ������ ����������������� ��� ���� ������ �������������� ���������� ���� ��������� l
was found dead. �� �� ��������������� ����� ���� ���������� ����� ����� �������� ��� ������� ���� ����������������� ����� �� ���������� ��� 
����������������� ���� ����������� ������������� ��� ������ ������������ ��� ���������� ������������� ����� �������������������� ���� ������������������� 
������������ ������ �������� ��� ���������������������� ��� ���������� ����� ��� ���������� �� ����� �������� ���������� ������� ����������������� ������� 
����������������� 

IV. GUINEA PIGS

Species� ����������� ����� 
Stud": �������������������������� 
Animal Number: 13948
Test Group ex: IF
Justificatiun:
This study was conducted under current OLL SOP's lind in the spirit ofGLP's. This study was conducted
under an (nter-lnstitUlional agreement, and was performed by technicians from both facilities.
Summ:ln':
This lllIimal was involved in a ��������������������� �������� study. The animal was dosed on                 Dosing
������������ ���������������� ��� �������� ���� ����������������������� ��������� ������ ���������� ��������������� ������ ������� ����������������� ����� ��� 
������������� ���� ���������� �������������� ������������������ ����� ����� ����� ������������� ������ ���������� ������ ���������������������� ������� ��������� 
����� ���������� ���������� ���������� ���������� ����� ����� ������������� ����� ������ ��������� ������� ��� �������������� �������� ���� ���������� ������ ��� 
����� ����������� ����������� ��������� ���� ����� ��������� ����� ����� ����� ����������� ����� ���������� �� �� ������������� ��� ������� ������� ���������� ��� 
���� ����������� �� cannot hc detennincd what specifically caused the clinical signs on this animal. It is GLL's
intention to alleviate ony pain or suffering whenever possible; however there were no clear indications that
this animal was moribund.

Species:                   
Study:                               
Animal Number: 14040
T('~t Group/Sex. 3F
JUstinC3tion:
This study was conducted under current Oll Sop·s a.nd in the spirit ofGlp·s. This study was conducted
under an Inter·lnstilUlional agreement, a.nd wos performed by technicians from both facilities.
Summarv:
This animal was involved in � ����������������������� �������� study. ������ ���������� ������ �������������������� ��������� ����� 
������������� ��� �������������� ����                  the wrapping wos removed from the animal. and the animalllppearcd
������������� ���� ��������������� ���������� ����������� ������ ����������������� ����� ���� ���������� �������������� ������������ ��� ��������� ��� 
��������������� � ���������������� ����������� � ������������� ��������������� ������� ���� ������� ����� ����������� ����� ���� ���������� �������������� 
������������ The Study Director and Veterinarian were contacted immediately. However the aOlmal died prior
10 the ,relennarian arriving. It cannot be delennined whal caused the sudden death of this animal, ahhough
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it may have been ������ ��������� related. It is GLL's intention to allevilllc any pain or suffering whenever
possible; however there were no clear indications of loxicity or distress associ;ued with this animal prior to
thai aftemoon.

Species: Guinea Pig
Stud v: ������������������������� 
Animal Number: 14359
Ttst GroupfSex: 2F
,Justification:
This study was conducted under current GLL SOP's and in the spirit ofGLP's. This study was conducted
under an Intcr·lnstitutional agreement, and was performed by technicians from both facilities.
Summan':
This animal was involved in � ����������������������� �������� �������� . lbe animal ������ �������������������� �������������� ����� 
��������� ��� ����������� The animal recovered from anesthesia, but WllS not very ��������� ����� ��� th~ ���������������� . On
���������� the animal was found dcad. No other clinical signs were ob����������� �� ���������� ��� ���� ermined what
caused the sudden death of this animal, although it may have been ����� ������������������� ����������� It is Oll's
intention to alleviate any pain or suffering wheRever possible; however there were no clear indications of
loxicily or disb'CSS associated. with this animal
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