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Fazis 1 klinikai vizsgalat
Sulyos veseelégtelenséggel él6 és egészséges onkéntesek részvételével

Kedves ONKENTES!

Jelen klinikai kutatds egy olyan készitmény fejlesztéséhez nélkilézhetetlen vizsgalat, melyben azt nézziik,
hogy a vesebetegség megvaltoztatja-e a tanulmdanyozott vizsgdlati készitmény lebontdsat, szervezetbdl
valo kitirtilését, és ha igen, akkor milyen médon.

A vizsgélat egy sz(rési vizitb6l, 7 nap (6 éjszaka) vizsgaldhelyen tartozkodasbol és 1 telefonos vizitbél all.
A vizsgalati készitményt egyetlen alkalommal, a benntartézkodas masodik napjan kapja a résztvevé.

A vizsgalati készitményt a Hepatorenalis szindromban (HRS) szenved6 betegek kezelése céljabdl fejlesztik.

A vizsgalat indulasa: 2021.11.20

Szlirbvizit 1
Vizsgaldhelyen toltend6 éjszakak szama 6
Telefonos zarovizit 1

Varjuk jelentkezését, ha On megfelel az alabbi feltételeknek:

Eletkor 18-75 év
Testémegindex (BMI)*: 18.0 - 35.0 kg/m?
Testsuly tobb mint 50 kg

Férfi vagy nem fogamzdképes n6

*BMI = testsuly (kg) / testmagassag? (m2)

A magyar jogszabalyok alapjan a nem terdpids célu farmakokinetikai vizsgalatban vald részvételért
DiJAZAS adhatd. Az 6sszeg nagysagat a kdzponti etikai bizottsag (ETT-KFEB) ellendrizte és jovahagyta.

A klinikai vizsgélat rendelkezik az Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet engedélyével és az
Egészségligyi Tudomanyos Tanécs Klinikai Farmakoldgiai Etikai Bizottsdga témogaté szakmai-etikai véleményével.
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