Anexa nr. 2. rezumatul non tehnic

REZUMATUL CU CARACTER NON-TEHNIC AL PROIECTULUI

Titlul proicetului

Studiul eficacitatii comparative a trei substanje |
opicide antagoniste la gobolani tratati cu supradoze
de Fentanyl

Durata proicctului

52 zile

Cuvinte cheie (maxim 3)'

nalaxona, bioechivalentd, opiode

Seopul proiectului

Cercetare de bazi * X

Bioechivalen{i cercetare X
translationala si cercetare aplicata

Utilizare regulata si productii de X
rutina

Protectia mediului inconjurdtor in
interesul sAnAtAtii 5i bundstarii
oamenilor sau animalelor
Conservarea speciilor

e

Invatimaént superior §i instruire

Anchete medico- legale

EAEE A P

Mentinerea coloniilor cu animale
modificate genetie, care nu sunt
utilizate in alte proceduri

Descrierea obiectivelor proicctului

Scopul acestui studiu este de a evidentia cficacitatea
comparativa a efectului antagonist a trei tipuri de
substante antagoniste opioide: Naloxoni (NX),
Naloxond experimentald noud (NX-90) si amestec
de NB-33 experimentald noud cu NX-90, prin IN
administrare  la  sobolani tratati cu  doze
supraterapeutice de Fentanyl. In acest sens va fi
evaluat efectuloi antagonic al diferitelor doze de
NX administrat intranazal la sobalani tratati cu dozi
supraterapeuticd de Fentanyl, efectului antagonic al
diferitelor doze de NX-90 administrat intranazal la
sobolani tratafi cu dozi supraterapeuticd de
Fentanyl, efectului antagonic al dozei de NB-33 in
amestec cu NX-90 (1:1), administral intranazal la
sobolani tratati cu dogzd supraterapeuticd de
Fentanyl si va fi realizata Evaluarea comparativa a
efectului antagonic dintre NX, NX-90 si amestecul
de NX-90 cu NB-33, utilizat la sobolani tratafi cu
dozd supraterapeutici de Fentanyl,

Care sunt potentialele beneficii aduse de citre proiect
(cum ar putea avansa informatiile stiintifice sau pamenii
ori animalele ar putea beneficia de rezultatele acestuia)

Studiul de fata va permite omolagarea unui nou
produs farmaceutic pe bazi de Nalaxond, cu o
cficin{ii crescutd, ce poate fi folositd in controlul
aneasteziei si terapia intoxicatiei cu compusi

*In functie de denumirea proiectului se precizeaza maxim 5 cuvinte cheie reprezentative

! Se va mentiona da sau nu.



upioizl.

Care este specia utilizatd gi care este numdrul preconizat
de animale care va fi wtilizat?

Revtus norvegicus, 34

In contextul aspectelor realizate pe animale, care ar fi
efectele adverse agteptate, gradul de severitate
asteptat/probabil §i care va i finalul animalelor.

Procedurile implicE administrarea de fentanil in
dozd maxima de 1 mg/ke, intramuscular efectul va
fi antagonizat cu nalaxona s5i nalaxona 90
administratd prin instilatic nazala in doza de 0.2 mg/
kg. Daca efectul nu va fi vizibil doza va fi crescuta
pana la obtinerea efectului scontal, respectiv
revenirea din anestezia cu fentanil. Supradoza de
fentanil poate fi responsabild de moartea animalelor
prin depresie respiratorie, dar nalaxona este un
antidot eficient ce face acesta situatic  putin
probabild. Nici una din substatele utilizate nu easte
susceplibila si provoace durere sau alte forme de
suferintd animalelor.

Garadul de severitate este - Superficial | ficcare
animal va fi utilizat o singurd datd, la finalul
procedurii s¢ estmeazd ca animalele i5i vor reveni
complet. La sfarsitul proiectului animalele vor fi
reatilizate. Posibilele efecte. adverse ar putea fi
hemoragie / infecfie consecutiv  injectiei
intramusculare, supradozarea Fentanilului depresie
respiratorie care poate cauza moartea, dar fard
suferinta. In cazul pufin probabil al complicatiilor
post procedurale, animalele vor beneficia ce terapia
adecvatd, iar daca nu se poate asigura recuperarea
completd animalele for fi eutanasiate.

Aplicarea conceptului 3R

Inlocuire
Precizati de ce trebuie utilizate animale si nu alte metode
alternative ‘

Activitatea farmacologicd poate fi analizatdi prin
simulare computerizatd (doking molecular), etapa
care a fost realizald in cadrul studiilor preliminare,
dar in fazele finale se impune un studiu pe animale
de laborator.

Reducere

Cum vii asigurati ¢ numdrul de animale utilizat este
ninim?

Au fost utilizate loturi de cate 5 51 3 animale pe lor
numarul minim necesar pentru a asigura relevanta
statisticd a studiului.

imbunitiitirea metodelor de crestere, adipostire, ingrijire
si utilizare a animalelor in proceduri

Explicati alegerea speciilor 5i de ce modelul de animale
utilizate sunt cele mai potrivit alese, avand in vedere
obiectivele stiintifice

Explicai masurile generale care trebuie luate pentru a
minimiza riul produs animalelor,

Animale vor fi cazate in conformitate cu legislatia
in vigoare respetiv, Temperatura 23 C, umiditate
relativa 50%, iluminare 12/12 la o intensitae de 100
luxi (la un metru), [urajare ad libidum cu furaj
granulat pentru sobolani, cazarea se va face in custi
din policarbonat, 595 x 380 x 200 mm / pt ficcare
lot. Manipularea si poreedurile vor i electuate
numai de personal calificat.




