NIETECHNICZNE STRESZCZENIE DOSWIADCZENIA

1.Tytul projekt Kinetyka zanikania metabolitow toltrazurilu w jajach kurzych

2.Czas trwania projektu 2019.08.12-2021.12.31

3.Stowa kluczowe (maksymalnie 5 stow) toltrazuril, kinetyka zanikania, bezpieczenstwo zywnosci, jaja
4.Cel projektu (art. 3 ustawy) (wpisa¢ odpowiednig kategori¢ z ponizszych) F

A. Badania podstawowe

B. Badania translacyjne lub stosowane

C. Badania majace na celu zachowanie gatunku

D. Badania z zakresu medycyny sadowe;j

E. Badania zapewniajace poprawe dobrostanu zwierzat lub warunkéw chowu lub hodowli zwierzat gospodarskich

F. Badania w celu opracowania i produkcji produktéw leczniczych, srodkéw spozywczych, pasz lub innych substancji lub
produktow, lub badan ich jakosci, skutecznosci lub bezpieczenstwa stosowania

G. Badania w celu ochrony srodowiska naturalnego

H. Badania w celu ksztalcenia na poziomie szkolnictwa wyzszego lub szkolenia w celu nabycia lub doskonalenia

kompetencji zawodowych

5. OPIS PLANOWANEGO DOSWIADCZENIA

Nalezy okreslic cel naukowy lub edukacyjny do§wiadczenia, w tym przewidywane szkody, jakie moze ono spowodowaé u
wykorzystywanych zwierzat, i korzysci, jakie przyniesie ono dla rozwoju nauki i dydaktyki. Maksymalnie 250 stow, tekst
musi by¢ zrozumiaty dla niespecjalisty.

Celem zaplanowanego do$wiadczenia jest okreslenie kinetyki zanikania toltrazurilu i jego metabolitéw

w jajach kurzych.

Toltrazuril jest jednym z najczeSciej stosowanych lekow przeciw kokcydiozie, dozwolonym m.in. u
brojleréw kurzych 1 indyczych. Na podstawie badan nad kinetyka zanikania toltrazurilu u kurczat
okreslono pozostato§¢ markerowg — sulfon toltrazurilu (jeden z metabolitdéw), wyznaczono okres
karencji -16 dni oraz maksymalne limity pozostalosci dla watroby, nerek i migsni. Badania nie

uwzglednialy innych istotnych dla konsumentow produktow, np. jaj.

Toltrazuril nie jest dopuszczony do stosowania u kur niosek. Biorgc jednak pod uwage niewielka
dostepnos¢ skutecznych lekow przeciwko kokcydiozie, lekarze weterynarii mogg przepisywac toltrazuril

kurom przed okresem nie$nosci, co powoduje ryzyko wystepowania pozostatosci toltrazurilu w jajach.




Tylko jedna praca opisuje doswiadczenie, w ktorym badano kinetyke zanikania metabolitow tolrazurilu
w jajach. W probkach pobranych 19-tego dnia po zakonczeniu podawania leku stwierdzono wysokie

stezenia sulfonu toltrazurilu - 1940 pg/kg.

Prawdopodobna jest sytuacja w ktorej podanie toltrazurilu kurom przed okresem nie$no$ci moze
skutkowa¢ pozostato$ciami metabolitow toltrazurilu w jajach, po mimo zastosowania odpowiedniego

okresu karencji.

Przeprowadzenie planowanych badan pozwoli na pozyskanie informacji, ktore mogg zostaé
wykorzystane w praktyce przez producentow jaj, dzicki czemu beda oni mogli zapewnié
bezpieczenstwo konsumentom oraz unikngé strat zwigzanych z produkcja zywnosci nie spelniajacej

wymagan jako$ciowych.

6. LICZBA ORAZ GATUNKI ZWIERZAT PLANOWANYCH DO WYKORZYSTANIA W
DOSWIADCZENIU

Liczba: 20 gatunek: kura domowa (Gallus gallus dometicus) przeznaczenie: kury ogo6lnego

przeznaczenia, rasa: Rosa

7. OPIS UWZGLEDNIENIA ZASAD ZASTAPIENIA, OGRANICZENIA | UDOSKONALENIA®

Przygotowujac niniejszy projekt zweryfikowano obecny stan wiedzy dotyczacy kinetyki zanikania
toltrazurilu w jajach w nast¢pujacych bazach danych: PUBMED, ScienceDirect, Google Scholar

wykorzystujac nastepujace stowa kluczowe: coccidiostats, toltrazuril, depletion, chicken eggs, residues.

Na postawie wynikow z przeszukiwania ww. baz prac naukowych nalezy stwierdzi¢, ze wiedza w tym
zakresie jest niewystarczajgca. Jedyna praca poruszajaca temat zaproponowany w niniejszym wniosku
badawczym to praca zespotu kierowanego przez P.P.J Moulder (Analytica Chimica Acta 529, 2005,
331-337) opisujaca doswiadczenie, ktorej wyniki wskazujg bardzo powolng eliminacje toltrazurilu i jego
metabolitow z organizmu zwierzat, czego wynikiem sg pozostatosci leku w jajach. Badania te zostaty
zakonczone po 19 dniach od podania ostatniej dawki leku, co uniemozliwia doktadne okreslenie
kinetyki zanikania toltrazurilu i jego metabolitow, a tym samym okre$lenie czasu, ktory jest niezbedny

w celu uniknigcia wystgpienia pozostatosci leku w jajach.




Zastapienie

Procesy ktorym polegaja ksenobiotyki takie jak wchianianie, metabolizm i dystrybucja w organizmie
zwierzat, a takze procesy przechodzenia i tworzenia pozostatosci w jajach sag na tyle skomplikowane, ze

nie jest mozliwe zasymulowanie tych proceséw przy uzyciu alternatywnych modeli doswiadczalnych.
Ograniczenie

Ze wzgledu na uwarunkowania metodyczne i1 konieczno$¢ zapewnienie odpowiedniej sily statystycznej
wynikow (VICH GLA48) zaplanowana liczba zwierzat (20 sztuk) jest liczba minimalng. Przy
wyznaczeniu liczby zwierzat nalezy wzia¢ pod uwage konieczno$¢ zapewnienia odpowiedniej ilo$ci jaj,
ktére postuza jako material do badan. Dla zapewnienia wystarczajacej ilosci jaj, a tym samym istotno$ci
statystycznej planowanych badan konieczne jest uzycie 20 ptakow. Spelnienie wymogow statystycznych
jest obecnie warunkiem zapewniajacym wiarygodno$¢ i mozliwo$¢ opublikowania wynikow takiego

badania w liczacych si¢ czasopismach naukowych.
Udoskonalenie

Wykorzystywane zwierzeta bedg utrzymywane w warunkach odpowiednich dla ich gatunku. Ptaki beda poddane
okresowi aklimatyzacji do nowych warunkéw. Prowadzona bedzie stala kontrola stanu zdrowia zwierzat i ich
aktywnos$ci. Pomieszczenie w ktorym beda przetrzymywane zwierzgta zostang udoskonalone. Jako czynnik
wplywajacy na dobrostan kur zaplanowano wprowadzenie $ciotki oraz gniazd w ktérych kury mogtyby sktada¢
jaja. Przez caly okres doswiadczenia beda pod nadzorem tych samych osob. Charakter prowadzonych badan
farmakokinetycznych (kategoria dotkliwosci tagodna) powoduje, ze nie przewidujemy wystgpienie
niepozadanych objawoéw w trakcie przebiegu doswiadczenia. Jezeli jednak wystapilyby objawy ze strony uktadu
nerwowego (np. zaburzenia réwnowagi, drgawki itp.) zostanie wykonana eutanazja przez wstrzasnienie mozgu
(uderzenie patkag w glowe, po uprzedniej sedacji izofluranem,) zgodnie z zatgcznikiem nr IV do Dyrektywy
Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/63/UE z dnia 22 wrzesnia 2010 r. w sprawie ochrony zwierzat

wykorzystywanych do celow naukowych.

8. Projekt jest objety ocena retrospektywnq2

! Przy wypetnianiu wzorowac sie na instrukcji wypetniania wniosku W1 punkt. 8

2 . ;. .. s . P . . P ;.
Wypetnia wtasciwa lokalna komisja etyczna ds. doswiadczen na zwierzetach. Nalezy zaznaczyé wtasciwe pole.




0 TAK - na podstawie art. 53 ust. 1 ustawy

0 TAK - na podstawie art. 53 ust. 3 ustawy
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