NIETECHNICZNE STRESZCZENIE DOSWIADCZENIA
,,Farmakokinetyka lewofloksacyny u kozy domowej”

1.Tytut projekt ,,Farmakokinetyka lewofloksacyny u kozy domowej”
2.Czas trwania projektu 15.06.2017-31.12.2018

3.Stowa kluczowe (maksymalnie 5 stow) lewofloksacyna, kozy, farmakokinetyka
4.Cel projektu (art. 3 ustawy) (wpisa¢ odpowiednig kategori¢ z ponizszych) A

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 §rodowiska naturalnego

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

kompetencji zawodowych

5. OPIS PLANOWANEGO DOSWIADCZENIA

Nalezy okresli¢ 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 doswiadczenia jest okreSlenie przydatnosci lewofloksacyny leczeniu infekcji bakteryjnych
uktadu oddechowego u kozy domowej, poprzez poznanie podstaw jej farmakokinetyki u tego gatunku
zwierzat. Zakazenia uktadu oddechowego i pokarmowego stanowig podstawowy problem ekonomiczny
jak rowniez sanitarno-epidemiologiczny, powodujac pogorszenie jakosci zycia zwierzat oraz znaczne
straty finansowe hodowcow. Wcigz brakuje leku o wysokiej skutecznosci w zwalczaniu infekcji
bakteryjnych zwtaszcza uktadu oddechowego i pokarmowego u koz. Stosowana u drobiu oraz trzody

chlewnej lewofloksacyna, moze stanowi¢ korzystng alternatywe dla obecnych metod terapii koz.

Lewofloksacyna zostanie podana dozylnie oraz doustnie, jednorazowo w dawce 2,5 mg /kg m.c.

ustalonej na postawie danych literaturowych zaréwno dla koz jak i dla innych gatunkoéw zwierzat




(bydta, $win, owiec). Podana substancja nie ma dziatania draznigcego i wykazuje dzialanie
przeciwbakteryjne. W zwigzku z powyzszymi cechami leku, specyfikg badan farmakokinetycznych oraz
brakiem pobierania wycinkéw czy tkanek, ostona w postaci antybiotykéw nie bedzie stosowana w

trakcie doswiadczenia.

6. LICZBA ORAZ GATUNKI ZWIERZAT PLANOWANYCH DO WYKORZYSTANIA
W DOSWIADCZENIU

Koza domowa (Capra aegagrus hircus) — dwanascie kéz domowych.

7. OPIS UWZGLEDNIENIA ZASAD ZASTAPIENIA, OGRANICZENIA I UDOSKONALENIA*

Przygotowujac projekt badawczy, sprawdzitem istniejaca wiedze¢ w zakresie objetym wnioskiem
badawczym,

w bazach danych:

__EBSCO; _ PUBMED; __Google Scholar;

__AGRICOLA; __ScienceDirect; _ Web of Science JCR); __

Wykorzystatem stowa kluczowe:

lewofloksacyna / koza domowa / farmakokinetyka

levofloxacin/ domestic goat / pharmacokinetics

Na podstawie przeszukania istniejacej literatury, stwierdzam ze:

Terapia zakazen uktadu oddechowego i pokarmowego u koéz wymaga dalszych badan i poszukiwania
nowych lekéw, poniewaz te obecnie stosowane cechujg si¢ stosunkowo niska skutecznoscia.

A. Nagromadzony material badawczy pozwala na stwierdzenie, ze:

Zakazenia ukladu oddechowego i pokarmowego na tle bakteryjnym sa realnym problemem
wystepujacym w stadach koz 1 przynoszacym znaczne straty ekonomiczne i sanitarno-epidemiologiczne
dla produkcji mleka.

B. Brak jest danych dotyczacych:

Zastosowania lewofloksacyny w terapii bakteryjnych zakazen uktadu oddechowego i pokarmowego u

kozy domowej.

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




Uzyskanie danych z proponowanego projektu pozwoli na:

Okreslenie przydatno$ci lewofloksacyny w terapii zakazen uktadu oddechowego i pokarmowego u koz.
A/ Rozwinigcie teoretyczne/poznawcze istniejacej wiedzy w kierunku

Farmakokinetyki lewofloksacyny u kozy domowe;j.

B/ Zastosowanie uzyskanej wiedzy polegajace na:

Udoskonaleniu terapii zakazen uktadu oddechowego i pokarmowego u koz.

Zasada zastgpienia: Nie ma mozliwosci zastgpienia proponowanych zwierzat doswiadczalnych innym
gatunkiem lub modelem alternatywnym (np. in vitro), ze wzgledu na specyfike planowanych badan
zwigzanych z konieczno$cig podania lewofloksacyny i pobrania krwi. Badanie ma na celu oceng profilu
farmakokinetycznego lewofloksacyny po podaniu dozylnym i doustnym. Proponowany uktad badania
obejmuje prace nad gatunkiem docelowym dla badanej substancji przy zachowaniu minimalnej liczby
zwierzat tj. 12 szt. (Julious 2005).

Zasada ograniczenia: Badania charakteryzuja si¢ niska dotkliwos$cig (kategoria tagodna).

Nie ma mozliwos$ci zastapienia koz domowych innym gatunkiem zwierzat czy tez badaniami in vitro ze
wzgledu na charakter planowanych badan wymagajacych podania leku i pobierania krwi.

Badania wykonywane beda zgodnie z dyrektywa Unii Europejskiej (Directive 81/8522/EEC November
1992). Liczba zwierzat (12 szt.) uzyta w badaniach lewofloksacyny — leku przeciwbakteryjnego jest
konieczna, aby uzyskane wyniki byly wiarygodne. Poniewaz zmienno$¢ mi¢dzyosobnicza parametrow
farmakokinetycznych lewofloksacyny po zar6wno dozylnym jak i doustnym podaniu u kéz nie jest
znana, nie jest mozliwe obliczenie wielkosci grupy na podstawie zmienno$ci wewnatrz osobniczej. W
zwigzku z tym zastosowano zasade 12 sztuk jako minimalnej liczby zwierzat w grupie, gwarantujacej
uzyskanie obserwacji na poziomie btedu nizszym niz p<0.05. Zasada ta stosowana jest w odniesieniu do
danych o charakterze cigglym i ma zastosowanie w odniesieniu do badan farmakokinetycznych (Julious
2005, Sample size of 12 per group rule of thumb for a pilot study. Pharmaceutical Statistics. 4:287-291.)
Zasada udoskonalenia: Procedury zastosowane w doswiadczeniu sg rutynowo praktykowane przez
lekarzy weterynarii 1 nie sprawiajg zwierzgtom bolu w stopniu wigkszym niz uktucie igla. Obstuga
zwierzat bedzie si¢ zajmowal doswiadczony personel, a cate do$wiadczenie odbedzie si¢ w miejscu

bytowania zwierzat w celu zachowania ich dobrostanu.




