Ефективність антигельмінтних ветеринарних препаратів:

Особливі рекомендації для птиці

Вступ

Існуючу директиву для курчат розробила Робоча група, яку створила Ветеринарна Міжнародна Співпраця з питань Гармонізації (VICH), Директиви з питань застосування антигельмінтних препаратів. Її потрібно читати разом з директивою «Ефективність антигельмінтних препаратів: загальні вимоги», на яку потрібно посилатись при обговоренні широких аспектів для надання кінцевих даних для демонстрації ефективності антигельмінтних продуктів. Структура цього документу повністю відповідає структурі директиви «Ефективність антигельмінтних препаратів: загальні вимоги» з метою полегшення для читачів порівняння обох документів. 
Ця директива для курчат є частиною директиви «Ефективність антигельмінтних препаратів: загальні вимоги» та їх її метою є (1) бути конкретнішою з певних питань стосовно птиці, які не обговорювали у директиві «Ефективність антигельмінтних препаратів: загальні вимоги»; (2) висвітлити розбіжності з директивою стосовно вимог до даних про ефективність та (3) пояснити невідповідності з директивою. Хоча технічні процедури, які потрібно проводити, не є метою цієї директиви, але ми маємо вже деякі деталі, оскільки до сьогодні жодних відповідних процедур не описали.
А. Загальні елементи

1. Оцінка даних про стабільність

Лише контрольні дослідження на основі підрахунку дорослих особин та личинок паразитів є допустимими для досліджень з визначення та підтвердження дозування, оскільки вирішальні (критичні) дослідження вважають ненадійними для курчат. Підрахунок яєць з визначенням статі є бажаним методом для оцінки ефективності у польових дослідженнях. Інфекцію відповідними паразитами потрібно зазначити у протоколі відповідно до регіональної розповсюдженості та історичних та/або статистичних даних.

2. Застосування природних або штучно насаджених інфекцій

Дослідження з визначення дозування потрібно проводити, використовуючи штучно насаджені інфекції за допомогою лабораторних або польових ізолятів.
Дослідження з підтвердження дозування потрібно проводити, використовуючи природньоінфіковану птицю, яка може мати нашаровані штучно насаджені інфекції. Ця процедура дозволить різним видам паразитів перебувати одночасно в організмі експериментальної птиці. Також штучно насаджені інфекції в одному з досліджень є допустимими. Дослідження стадії утворення личинок потрібно проводити лише в результаті штучно насаджених  інфекцій.
Історію паразитів, яку використовують під час досліджень штучно насаджених інфекцій, потрібно включити у кінцевий звіт. 
3. Число інфекційних форм, яке рекомендують для штучно насаджених інфекцій

Таблиця 1 показує число яєць/цистицеркоїдів, які потрібно використати та воно залежатиме від ізоляту, який застосовують. Кінцеве число яєць/цистицеркоїдів, яке застосовують у інфекції, потрібно включити у кінцевий звіт. 
Таблиця 1. Ряд стадій розвитку інфекцій, які використовують для отримання відповідних інфекцій у курчат для оцінки антигельмінтних препаратів.
	Паразити
	Межі 

	Ascaridia galli
	200-500

	Capillaria obsignata
	100-300

	Heterakis gallinarum
	200-300

	Raillietina cesticillus
	50-100

	Syngamus trachea
	200-600


Для штучно насаджених інфекцій до уваги потрібно взяти наступні фактори:
· у дослідженнях потрібно використовувати тільки молоду птицю;

· для того, щоб максимально точно встановити тип інфекції, потрібно використати кілька стадій розвитку інфекції;
· для появи інфекцій не вимагають стрес (напр.., брак харчування);
· умови утримання не повинні викликати появу додаткових інфекцій.

4. Рекомендації для визначення ефективності

4.1 Критерії для схвалення заявки
Для схвалення заявки потрібно включити наступні дані:

· 2 дослідження по підтвердженню дози, які проводять на мінімум 6 відповідно інфікованих птахів у кожній не медикаментозній та лікувальній групі;

· різниця у підрахунку паразитів між лікувальними та контрольними птахами повинна бути статистично значною;
· ефективність повинна становити 90 % або більше, використовуючи для її визначення змінені дані підрахунку глистів;
· інфекцію птахів у дослідженні вважатимуть відповідною на основі історичних, паразитологічних та/або статистичних критерій.

4.2 Число тварин (дослідження з визначення та підтвердження дози)
Мінімальне число птахів на одну експериментальну групу є ключовим моментом. Хоча число птахів залежатиме від можливості обробки даних відповідно до статистичного аналізу, рекомендують для досягнення гармонізації включити у кожну експериментальну групу принаймні 6 птахів. 

4.3 Відповідність інфекції

Що стосується мінімального відповідного числа гельмінтів, приймуть рішення, коли подадуть кінцевий звіт на основі статистичних та історичних даних, огляду літератури або експертного підтвердження. Ряд курячих гельмінтів (дорослих особин), які вважають відповідними, відрізнятиметься з кожним видом. Середнє число у 20 дорослих особин A. galli вважають відповідним. Менше число можна спостерігати у випадку H. gallinarum, C. obsignata та R. cesticellus. Вскриття потрібно проводити в межах 10 днів лікування.
4.4 Вимоги до етикетки
Що стосується дорослих особин, лікування потрібно призначити в межах 28 днів з появи інфекції. Рекомендують включити принаймні 6 птахів для характеристики та визначення кількості гельмінтів перед початком лікування. Для вимог L4, лікування потрібно призначити після семи днів з моменту появи інфекції, окрім інфекцій A. galli та H. Gallinarum, у випадку яких лікування можна починати після 16 днів з моменту появи інфекції. 
5. Процедури лікування

Спосіб ведення (орально, парентерально, місцево, повільне введення), рецептура та діапазон дії продукту впливатимуть на план протоколу.
Коли препарат призначений для додавання у воду або премікс, це потрібно робити відповідно до рекомендацій маркування. Дослідження задоволення смакових потреб/споживання вимагають для медикаментозних преміксів. Потрібно відібрати зразки медикаментозної води та корму для підтвердження концентрації препарату. Потрібно записувати усю кількість медикаментозного продукту, яку дають кожній тварині, для гарантії того, що лікування відповідає рекомендаціям етикетки. 
6. Відбір, розміщення птиці та поводження з нею 
Експериментальні птахи повинні бути здоровими та бути відповідного віку, статі та класу. Загалом, птахи повинні бути молодими та породи, яка піддається інфекціям гельмінтів. Птахів потрібно навмання розподілити до кожної групи. Блокування реплікатів за масою, статтю, віком та/або реакцією на паразитів може допомогти зменшити невідповідність між дослідженнями. Підрахунок фекальних яєць також приймають до уваги при розподілу експериментальних птахів. Птахи, які належать до контрольної групи, повинні бути однакової маси, одного віку, однієї статі та мати однакову історію, які птахи, які належать до лікувальної групи. У випадку штучно насаджених інфекцій, рекомендують застосовувати наївну птицю. 
Утримання тварин, годівля та догляд за ними потрібно проводити відповідно до суворих вимог добробуту, включаючи вакцинацію відповідно до місцевої практики. Цю інформацію потрібно включити у кінцевий звіт. Рекомендують мінімальний десятиденний період акліматизації. Умови утримання та подача води/корму повинна бути відповідною до географічного розташування. За птахами потрібно спостерігати щоденно для визначення зворотних реакцій. 
В. Характерні дослідження оцінки

1. Дослідження з визначення дози

Якщо лікування вимагає довготривалого введення препарату, потрібно провести одне або більше досліджень для визначення мінімального періоду лікування для ефективності. 
2. Підтвердження дози

Жодних особливих рекомендацій для видів.

3. Польові дослідження з визначення ефективності

Через комерційні обмеження експериментальною одиницею у цих дослідженнях буде сарай/будинок. У сараї/будинку можна провести лише одне лікування, напр., контрольне або медикаментозне.  

Потрібно проводити клінічні спостереження, змінні виробництва та фіксувати смертність та порівнювати з історичними даними комерційних установ. Звіти перевірок боєнь потрібно включити у кінцевий звіт, коли кількість експериментальних тварин не можна підтвердити. 
