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BuHaxin HanexuTb [0 dapmaudii Ta MeauumHu, 30kpema [0  iH'eKuiMHuMX 3acobiB 3
iIMyHOCTUMYMIOIOYMMM Ta 3aranbHO3MILHIOYMMN BAAcTUBOCTAMU, a came [0 aninpenapaTiB Ha
OCHOBI Mefy.

Ho cknagy meny BxogaTb HeOOXigHI ONs OpraHiamy FOOUHW SK MakpoernemeHTu (rrokosa,
dpyKTO3a, GEepMeHTH, BiTamiHW, aMiHOKMCIOTM TOLIO), TakK i LUMPOKUIA KOMMSIEKC MIKPOENEMEHTIB
(6apin, antomiHin, ©op, 3aniso, OnoBO, Kanii, Kanbuill, MarHin, migb, MapraHeupb, HaTpin, cpidno,
docdop, UnHK Ta iH.) [1]. 3 HMX 3ani3o, Migb, LMHK, MapraHeLb € eceHuUianbHUMM | MICTATbLCS Y AOCUTb
3HAYHUX KOHLUEHTpauisx. Men € npupogHUM KOMMMIEKCOM BionoriYHO akTUBHUX PEYOBMH, BnM3bkux 3a
CKnagoM [0 Nnas3Mmu KpoBi, i Mae BUCOKI LintoLLi BacTUBOCTI.

Y cyyacHin MeauuHin npakTuui LWMPOKO BUKOPUCTOBYIOTH MpenapaTu [noko3nm 6e3BoaHOI
(oekctposun) y copmi iH'eKUiMHUX Ta iHQY3iMHMX po3uunHiB [2]. Moko3a 3abesneyye cybecTpaTHe
NMOMOBHEHHSI eHeproBuTpaTt opraHiamy. NpenapaT nokasaHui npu Aerigpartadii, napeHTepanbHOMy
Xap4yBaHHi, Konanci, Loui, iHTOKcukauii, rinornikemii. Ak OOMNOMiKHI PEYOBMHM Ta PO3YNMHHUKU Y
po3uMHax rrioKO3N (4eKCTPo3n) 3BMYANHO BUKOPUCTOBYIOTb PO3YMH KUCNOTU XIOPUCTOBOOHEBOI,
HaTpilo Xnopug Ta Boay Ans iH'ekuin.

Bigomuin Takox enekTponiTHUA po34ynH Ans iHgysin 3 Byrnesogamu "lMmikoctepun 10" [3], akun
MicTuTb 10 mac. % pyKkTO3n, OONOMIXKHI PEHOBUHU: HATPIl0 Xopua, Kanito xnopua, KanbLito xrnopua,
MarHito xnopua, Ta poO34MHHUK - BOAY ANS iH'eKUin.

MpoTe dapmakonoriyHa Ais 3a3Ha4vyeHUx npenapartiB oOMeXeHa BMNacTUMBOCTSIMUA BYINEBOAIB
(rmoko3a, pykTo3a), WO BXOAATb OO0 iX cknagy. TepaneBTMYHa eeKTMBHICTb Takux npenaparis
Moxe ©OyTu nigBuWeHa 3a paxyHOK BUKOPUCTAHHS  OOMOMDKHMX KOMMMEKCIB Makpo- Ta
MIKpOENEMEHTIB, CNOPIAHEHMX A0 OPraHiaMmy NaNHN.

3agada BvHaxody Monsrae y CTBOPEHHI HOBOTO iH'EKLiMHOrO 3acoby 3 iMyHOCTMMYMOYMMA Ta
3aranbHO3MILHIOYMMM  BMACTUBOCTSAMM  LUMSXOM  BUKOPUCTaHHA SK  gitodoi  cybctaHuii  meay
HaTypanbHOro MOPOLLKOMOAIGHOMO Yy CyKYnHOCTI 3 hapMaueBTUYHO MPUAHATHUMU AOMOMDKHUMMU
peyoBMHaMK, WO 3abe3neyye poO3LIMPEHHS chnekTpa apMakosoriyHoi akTMBHOCTI HOBOrO 3acoby,
NOro NO3UTUBHUI BMB Ha XUTTEBOBAXIMMBI CUCTEMU OpraHiaMy, 30KpeMa Ha MOKa3HWKW aKTUBHOCTI
iIMYHOKOMMETEHTHUX KNITUH.

MocTaBneHa 3agava BUPILLYETLCA TAaKUM YMHOM, LLO iH'€KLIHUIA 3aci® 3 iIMyHOCTUMYMOYUMK Ta
3aranbHO3MILHIOIYMMY  BRIACTMBOCTAMM, WO MICTUTb BYrneBoau, apmMaueBTUYHO MPUAHATHI
OOMOMKHI peYOBMHU Ta PO3YMHHUK - BOAY ANS iH'€KUIN, Ha BiAMiHY Big NpoTOTUNY 3rigAHO 3 BUHAX040M
MICTUTb Me[ HaTyparbHWN MNOPOLIKOMNOAIGHWI NpU  HACTYyMHOMY CiBBIHOWEHHI KOMMOHEHTIB

(mac. %):
Me[ HaTyparnbHUI
NOPOLLKONOAIGHMI 1,0-10,0
hapmaLeBTUYHO NPUAHATHI
OOMNOMIKHI pe4OBUHU 0,05-0,1
BoAa Ans iH'ekuin pewTa.

BuHaxogom nepenbaveHo, wWo sk hapMaueBTUYHO NPUAHSITHI AOMNOMIKHI pe4YOBUHW 3asiBNEHUN
3acib MoXxe MICTUTW KUCIOTY NMMMOHHY 6e3BOAHY Ta HaTpIto UMTpaT TpU3amileHNA.

OnTumManbHWiA BapiaHT 3asBNeHOro 3acoby 3rigHo 3 BUHAxXo40M Mae HacTynHun cknag, (mac. %):

Me[n HaTyparnbHWI

nopoLukonoAibHun 2,5
KMcnoTta nMMoHHa 6e3BoaHa 0,045
HaTpilo UMTpaT TpM3amieHUn 0,03
Boda ong iH'ekuin pewrTa.

Mepg HaTypanbHUn nopoLkonoAioHun [1] ogepXyTb 3 HaTypanbHOrO KBITKOBOrO Medy LLFSXOM
BMCYLLYBaHHSA (niodinizauis abo iHWniA MeTo CyLUiHHS).

3aaBneHun 3acib nepenbavae BUKOPUCTaAHHS CTaHOApTU30BaHOI cybCcTaHuii Meny HaTyparnbHOro
nopoLukonofioHoro, sika Bignosigae Bumoram TY Y 01.2-02010936-001:2007. Men HaTypanbHui
MOPOLLKOMOAIOHMI  OfEepXKyloTb  3rigHO 3  TEeXHOMOMYHOKW  IHCTPYyKUieto abo  TeXHOMNOriYHUM
pernaMeHToOM, 3aTBEPKEHUMW B YCTAHOBIIEHOMY MOPSAKY 3 [OOAEPXKaHHSAM HOpM i npasun,
3aTBepakeHnx MiHiCTepCTBOM OXOPOHU 300POB'st YKpaiHuW.

AKiCHUIA Ta KinbKiCHWIA CKNaj KOMMOHEHTIB 3asBNeHOoro 3acoby BU3HAYeHUIN ekcriepuMeHTanbHUM
LUIISAXOM.

3asBneHun iHTepBan 003 Mefdy HaTypanbHOro MOPOLUKONOAIOHOro y cknagi 3asiBrneHoro 3acoby
1,0-10,0 mac. % € edeKTMBHMM i He YUHWUTb TOKCUYHOrO BMMMBY HA iIMyHOKOMMETEHTHI KMiTUHW.
3meHLwweHHa 0o3u Big 1,0 mac. % CynpoBOAXKYETLCA 3HWKEHHSIM TepaneBTUYHOro edekTy 3acoby, a
30inbweHHss pgo3n noHag 10,0 mac. % € HegouinbHMM, 00 He nNpuU3BOAWUTbL A0 MNiABULLEHHS
e(eKTMBHOCTI 3aco0y B LiNOMY i MOXe MOripLWMTX NOro bapMakororiyHi Ta TEXHOMOTIYHI MOKA3HUKM.
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Ak onomiXHI peqoBUHM 3asiBNEHOro 3acoby MoxyTb ByTn BUkopucTaHi 6yab-aki dpapmaueBTUYHO
NPUAHATHI pevoBuHM y kinbkocTi 0,05-0,1 mac. %, wo 3abesnevyoTe CTabiNbHICTE | HEOOXiOgHY
hapMakonoriyHy akTUBHICTb 3aco0y y ¢popMi iH'eKLiNHOro po3unHy. [poTe YMCREeHHI AOoCNimXeHHs,
npoBeAeHi aBTopamu, 03BONWUAM BUOpaTU SK ONTUMAsibHi AOMOMDKHI PEYOBMHU KUCMOTY JIMMOHHY
0e3BogHy Ta HaTpito uuTpaT TpWU 3amilleHun, nepeBaxHo y posax 0,045 mac. % T1a 0,03 mac. %
BignoBigHo. Cnony4yeHHs Medy HaTypanbHOro MOPOLIKOMOAIOHOrO 3 BMOPaHWMKM  AOMOMDKHUMMU
pevyoBMHaMN He nuwe 3abesnedvye BiANOBIAHICTb BCIM BUMMOramM A0 iH'EKUiHMX PO34MHIB, ane n
CMpUSiE MOTEHLIOBAHHIO fji aKTUBHOIO KOMMOHEHTa 3asiBNEHOro 3acoby.

CyKYNHICTb SIKICHOTO i KiNbKICHOIO CKragy KOMMOHEHTIB 3a8BreHOro 3acoby € HOBOK, HEBIAOMOIO 3
oxepen iHdopmauii.

3asBneHunn 3acib ogepxKyroTb HACTYNMHUM YUHOM.

Men HaTypanbHM MOPOLIKONOAIGHWM 3MiWyoTb 3 OOMOMDKHMMM pEeYOBUHAMM Yy HeobXxigHux
KiNMbKOCTSIX | BOAOK Ans iH'EKUii JOBOASATb poO3YMH [0 noTpibHoro ob6'emy. OpepxkaHunm 3acib
DINbTPYIOTb KPi3b CTepUrbHi iNbTpKU, po3nMBaloTb B aMmnynu, Ski 3anatoloTb. [pouec 34incHIoTL B
yMOBaXx, L0 BiAMoBigalTb BMMOraM HanexHoi BMpoObHuYoi npaktukn GMP.

BuHaxig intocTpyeTbecs npyknagamu.

Mpuknag 1. BigBaxkunn 2,5 kr Meay HaTypanbHOro nopoiukonodioHoro, 0,045 kr kucnotu
nuMmoHHoi 6e3BogHoi Ta 0,03 kr HaTpil0 UMTpaTy TpM3aMiLEHOro (KiNbKiCHI NOKa3HWMKN HaBeneHi 6e3
30iNMblUEHHA Ha TEXHONOriYHi BTpaTW). Y peaktopi po3dvHunu y 70 1 Bogu Ans iH'EKUin KMcnoty
NMMOHHY 6e3BOAHY Ta HaTpito UMTpaT TpM3aMilleHU, Aodanu Med HaTyparbHU NOPOLUKONOAIOHWIA.
PosunH gosenun Bogoto ans iH'ekuin go 100 n. OgepxaHun 3acib nigganu TpuctyneHesin inbTpadii
Kpisb MeMBpaHHi dinbTpu: cnovaTky Kpisb inbTpu nonepedHboil dinsTpadii 3 poamipom nop 1,0 Mkm
Ta 0,45 mMkM, a noTim Kpi3b pinbTp cTepunidytoyoi dineTpadii 3 posamipom nop 0,2 mkm. ['oToBui
iH'EKLINHNIA PO3YUH PO3NUNK Yy CTEPUIbHI aMnynu No 2 M, AKi Bigpasy 3anasnu.

Opepxanu 50000 go3 3asBneHoro 3acoby HacTyNHOro cknaay:

KomnoHeHTH r mac. %
Me[ HaTypasnbHMI NOPOLLKONOZiOHUNA 0,05 2,5
KMCnoTa NMMoHHa 6e3BoaHa 0,0009 0,045
HaTpIl0 UMTpaT TPU3aMilleHnn 0,0006 0,03
BoAa Ans iH'ekuin Jo 2 mn 97,425

OpepxaHun cknag 3asiBneHoro 3acoby € onTumarnbHUM 3a hapMakosioriyHo Jieto i Bignosigae

BCiM BUMOram o iH'eKLiNHNX PO3YUHIB.

Mpuknag 2. BigBaxwunm 1,0 kr medy HaTypanbHOro nopowkonogioHoro, 0,045 kr kucnoTu
nuMoHHoi 6e3BoaHoi, 0,03 kr HaTpito LMTpaTy Tpu3amilieHoro, gogany 98,925 n Boan ons iH'ekuin
(3BiNbLUEHHSI BMICTY KOMMOHEHTIB Ha TEXHOMOriYHI BTpaTV HEe HaBedeHo).

Cnocobowm, HaBedeHnM Yy npuknagi 1, oaepxanu 3asBrneHun 3acibé HacTynHoro cknagy:

KoMnoHeHTn r mac. %
Me[ HaTypasibHMI NOPOLLKONOoZidHUN 0,02 1,0
Kucnorta nuMmoHHa 6e3BogHa 0,0009 0,045
HaTpIto UMTpaT TpM3amileHUn 0,0006 0,03
BoAa ong iH'ekuin 00 2 Mn 98,925

BwmicT mMeny HaTypanbHOro noOpoLIKONOAioHOro

i CymMM [JOMOMDKHMX pPeyvyoBWH BiAnoBifae

3asABreHnM iHTepBarnam ix 3HadeHb. OgepxaHuii 3acib Bignosigae HeobXigHUM yMOBaM.

Mpuknag 3. Bigsaxunu 10,0 kr meany HaTypanbHoro nopolkonogibHoro, 0,045 kr KvucnoTtu
nuMmoHHoi 6e3BoaHoi, 0,03 kr HaTpilo UMTpaTy TpuaamiwieHoro, 89,925 n Boan ans iH'ekui (HaBegeHo
©e3 30iNbLIEeHHs Ha TEXHOMOTIYHI BTpaTHK).

Opepxanu 3asBneHni 3acid HacTynHOro cknagy:

KomMnoHeHTn r mac. %
Me[ HaTypanbHUA NopoLKonogioHui 0,2 10,0
KMcnoTta nMMoHHa 6es3BoaHa 0,0009 0,045
HaTpIl0 UMTpaT TPU3aMilleHnn 0,0006 0,03
BOAaA AN4 iH'eKuin o 2 mn 89,925




10

15

20

25

30

35

40

45

50

UA 101837 C2

BmicT KomnoHeHTiB 3acoby nexarb y mexax 3assneHux iHtepsanis. OgepxaHun 3acib signosigae
HeobXigHVM ymoBaM.

Mpuknag 4. Byno npoBegeHo AocnigkeHHst Aii 3asBNeHOro 3acoby Ha MOKa3HWKM aKTUBHOCTI
iIMYHOKOMMETEHTHUX KNITWUH. JOoCnimKkeHHa NpoBogunumcs in vitro Ha npenapatax KpoBi 27 YOMOBIKIB i
XiHOK Bikom Big 18 Ao 47 pokiB 3 Pi3HUMW BUXIOHUMU 3HAYEHHAMM MOKA3HWKIB CTaHy iMYHITETY, siKi
NpoXoaunm obCcTexXeHHs iMyHHOro ctaTycy Y Micbkomy LIEHTPI KIiHIYHOT iMyHOonorii M. XapkoBa.

Mpenapatn kpoBi 6yno noaineHo Ha 2 OCHOBHI rpynu. [o npenapartiB KPOBi NepLloi rpynu
aodaBanu 3asiBNeHun 3acid 3 pisHMM BMICTOM Meay HaTyparnbHOro nopowkonogibHoro. Kpoe gpyroi
rpynu 3anuiuanacs iHTakTHO | BUKOPUCTOBYBanacs ANns NOPiBHAHHS.

AHani3 BnNnuBYy 3asiBfeHoro 3acoby 3 BMICTOM Mefly HaTypanbHOro nopoLukonofibHoro y gosax
0,1, 0,05, 0,0251, 0,0125, 0,00625, 0,0031, 0,0015, 0,00078, 0,00039, 0,0002 r/mn Ha
XUTTE3AATHICTL NiMcpoumMTiB nokasas, L0 He3anexHo Big A03u i yacy Aii 3acoby Ha KniTuMHK
XUTTE3AATHICTb NiMoumnTIB He Bigpi3HAnaca Big NiMgounTiB y 3paskax KpoBi KOHTPOMbHOI rpynu. Lie
CBiAYMTb NpO BIACYTHICTb LIMTOTOKCUYHOCTI 3asIBNEHOro 3acoby y LMpOKOMY iHTepBani Oo3 meay
HaTypanbHOro NOpoLLKONoAiGHoro.

HocnigxeHHs ceHcubinisytouoi aii 3asiBneHoro 3acoby Ha cTangapTHIn Moaeni anepridHoi
BiQNOBiOi OoBenu BIACYTHICTb anepridyodoro edekty y 3asiBneHoro 3acoby 3 BMIiCTOM Meny
HaTypanbHOro MOPOLLKONOAIOHOrO y HaBeAEeHUX BULLE [03aX, SKi BKMNOYalOTb 3asiBIEHUN iHTepBan
KiNbKICHUX 3Ha4YeHb JAaHOro KOMMOHEHTa Y HOBOMY 3aco0i.

3 MeTol OoBedEeHHsT iIMYHOCTMMYIOHYOI Aii 3asiBneHoro 3acoby y gocnigi 6yno TakoXx BUMBYEHO
Ailo 3asBNeHoro 3acoby Ha nokasHuKM haroumnTapHOi akTUBHOCTI HENTPOINiB nepmdepnyHOi KPOoBi
3a nokasHukamu aroumtapHoro yucrna Ta iHgekcy. [JocnigXeHHs npoBoAMNN HACTYMHUM YUHOM. Y
npobipky BHocunn 0,1 Mn 2 % po34nHy umTpaTty HaTtpilo, noTim godasanu 0,2 MmN KPOBi Ta LUBUMAKO
nepemiwysanu. [lo untpatHoi kposi gogasanu 0,1 mMn cycneHsii natekcy (y KOHueHTpauii 3 X 106),
peTenbHO nepemiwyBanu Ta iHkybyBanu y TepmocTati npu temnepatypi 37 °C npotarom 30 XBUIMWH.
[o pocnigHuMx 3paskiB gopaBanu  3asiBneHun 3acib. [llicna ueHTpudyryBaHHs | BuAaneHHs
HagoCafoBoOl piAMHW 3 KPOBI, WO 3anuwiuniacs, rotyBanu MasoK, SKMA BUCYLIyBanu Ha MOBITPI,
dikcyBanu y cymiwi Hikidpoposa (15-20 xBunuH), papbyBanu 3a PomaHoBcbkMM-IimM3e npotsrom 10
XBWITMH, NPOMMBany BOAOK i BuCyllyBanu Ha nogiTpi. O6nik pesynbTaTiB 34iMCHIOBANM MeToOoM
Mikpockonii wnsaxom nigpaxyHky 200 HeWTpodiniB, PEECTpyoUM KinbKiCTb harouuTyroumnx KiiTUH
(dbaroumTapHMi iHOEKC) Ta KiNbKICTb MOTMMHEHMX HUMW MIKpOBHMX Tin (cparoumtapHe umcno). OaHi
eKCnepuMeHTy HaBeaeHi y Tabnuui 1.

Tabnuusa 1

Bunue 3assneHoro 3acoby Ha haroumMTapHy aKkTUBHICTb HEMTPOQIniB

3pasku 3asBneHoro 3acody
MokasHuk KoHTponbHa rpyna 1 5
daroumTtapHe yncno, % 73,15+3,55 86,37+3,87 85,26+4,49
daroumTapHUn iHOeKC 3,84+0,43 6,43+0,52 7,01+£0,84

HaHi Tabn. 1 ceigyaTb Npo AOCTOBIpHE MNiACUNEHHS arounTapHOi akTMBHOCTI in vitro npwu
AO[aBaHHI B npenapaTty KpoBi 3asiBNEHOro 3acoby Yy MOPIBHSIHHI 3 KOHTPOSIbHUMW 3paskamu, Lo
CBIigYUTb MPO IMYHOCTUMYITHOHOYI BITACTUBOCTI 3asiBNeHOro 3acoby.

Takum  4YMHOM, 3asBNEHO  HOBUM  iH'eKUiiHMIW  3acid 3  iMyHOCTUMyNOWYMMU  Ta
3aranbHO3MILHIOIYMMM BNACTMBOCTSAMM HaA OCHOBI Mefy HaTypanbHOro nopotukonogioHoro. MNMopsig 3
BUPAXXEHO (hapMaKosOriYHOK Aieto, 00YMOBMNEHOK LiNIOWMMK, B TOMY YMCII 3ararnbHO3MILHIOKYUMU
BNacTMBOCTAMM Mefdy, 3asiBMeHUn 3acid € HEeTOKCUYHUM Ta He BUKITMKaE aneprisyloyoro edekry.
BupobHMUTBO 3asBneHoro 3acoby € €eKOHOMIYHO AOUiNIbHMM, BHACIMiAOK MPOCTOro crnocoby noro
OLEPXaHHSA Ta HasiBHOCTI JOCTATHBOI BiTYM3HSAHOT CUPOBMHHOI 6asu.
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SOPMYJIA BUHAXOLOY

1. IH'ekUinHMIA 3acCib 3 IMYHOCTUMYMIOYMMN Ta 3ararbHO3MILHIOYUMN BACTUBOCTAMM, LLO MICTUTb
Byrnesoan, dapmaueBTUYHO NPUNHATHI OMNOMDKHI PEYOBUHU Ta PO3UUHHUK - BOAY ONS iH'EKLiN, 9K
BiApi3HAETBCA TUM, WO MICTUTb Me[ HaTypanbHWA MOPOLUKOMNOAIGHNA nNpyu  HACTynHOMY
CMiBBiQHOLUEHHI KOMMOHEHTIB (Mac. %):

Men HaTyparlbHuii 1,0-10,0
nopoLukonoaidHun

(bapME':!LI,eI.?»TI/I‘-IHO NPUNHATHI 0.05-0,1
AOMOMIXKHI pe4OBUHM

BoAa ANg iH'ekUin pewTa.

2. 3aci6 3a n. 1, 9kun BigpPI3HAETbCA TUM, WO SK hapMaueBTUYHO NPUNHSTHI JOMNOMKHI PEYOBUHM
MiCTUTb KMCNOTY NMMMOHHY 6€3BOAHY Ta HaTPIt0 UMTpaT TpU3aMilLeHNN.

3. 3acib 3a n. 1 abo n. 2, AkMN BIAPISHAETLCA TUM, IO MICTUTb KOMMOHEHTU NPW HACTYMHOMY
cnieBigHoLWweHHi (mac. %):

Me[q HaTypanbHUi o5
nopoLukonoaioHumn !

KMcnoTa nMMoHHa 6es3BoaHa 0,045
HaTpIlO uMTpaT TPU3aMilLeHnn 0,03
BoAa Ans iH'ekuin pewTa.

Komn'toTepHa BepcTka J1. JIutBuHeHKo

[epxaBHa cnyba iHTenekTyanbHOi BNacHoCTi YKkpaiHu, Byn. Ypuupkoro, 45, m. Kuis, MCI1, 03680, YkpaiHa

A0 “YKkpaiHCbKMI iIHCTUTYT NPOMMUCIIOBOI BriacHocTi”, Byn. na3yHoBa, 1, M. Kuis — 42, 01601



