Caenenns o xoje BbinoiHeHus npoekrta no Corsamennio Ne 14.607.21.0041 ot 22.07.2014r.

(PykoBoautesb npoekrta, 10KTOp ¢.-m. Hayk J[.FO. UyBuiimH)

B xone BbmonHenus npoekra no Cornamenuto Muno6prayku Poccun o npenocraBieHun
cyocumun Nel14.607.21.0041 «Pa3paboTka paiMOMMMYHHOTO TIpemnapara ¢ OeTa-u3IydaroluM pa-
JMOU30TONOM JIFOTelui-177 i Tepanuu 3710KaYeCTBEHHBIX HOBOOOPAa30BaHUi, rUIEpIKCIIpecCH-
PYIOIIMX Ha MOBEPXHOCTH KiIeTKu oHkoMapkep HER/2neu» ot 22.07.2014 r. B pamkax demepanb-
HOM 11e51eBoM nporpammel «MccnenoBanus u pa3pabOTKU [0 IPUOPUTETHBIM HANPABJICHUSIM Pa3BU-
THS HAy4HO-TeXHoJIornueckoro kommiekca Poccun Ha 2014 — 2020 roaen» B nepuof ¢ 01.01.2016

r. 1o 30.06.2016 r. Ha sTane Ne 4 BHIIOJHSUIUCH CIENYIOIINE PAOOTHI:

1. HapaboTka skcriepuMeHTaIbHBIX 00pa3noB POII u ananus ux kavecTna.
2. UccnenoBanue o6mieit Tokcuanoctu POII:

- uccanenoBanus octpod TokcnuyHoctu POIL.
3. UccnenoBanue crienuduieckoit TokcuaHoctu POII:

- UccietoBaHus aneproreHHoctu POII;

- UccieqoBaHue KaHeporeHHoctu POIL

4. TlogBeneHre UTOTOB 3Tamna M pa3padoTKa OTYETHON JOKYMEHTAIUH.

Hapa6oTtansl sxcniepumenTanbabie 00pasibl POII ¢ B-uznyyaronmmM pagnoHyKIHIOM L.
PaboTs1 BRIMOMHEHBI HA YHUKAIBHBIX HAydHBIX ycTaHOBKaxX (YHY) — uccrnenoBarenbckom peaktope
NP-8 (LleHTp KOJIIEKTUBHOTO TOJIb30BAHUs), IEKTPOMArHUTHOM cemaparope C-2 u KOMILIEKCE
HCCIIEIOBATENIbCKUX MaTepUaIOBETUECKUX 3alllUTHBIX KaMep.

B obmeii cioxxHocT Ha dTane 4 ObUIO M3roTOBIIEHO 5 00pasmnoB coctaBa «YCA — MUHH-
aHTHTEIO0 — Xxematop — ' Lu» (manee «PP®II-'""Luy) u 5 06pasuos cocraBa «ICA — MHHH-aHTHTENO
— XeJaTop — MpUpoaHbIN JroTenuit»y (manee «POII-Luy). Ilpemapar «P®II-Lu» mo coaepkaHuio
MA-UYCA-DOTA, coxepkaHHIO JIIOTEIMsI B MAaCCOBOM COOTHOIIIEHWH, a TAaK)Ke€ KauyeCTBEHHOMY H
KOJIMYECTBEHHOMY COJIEPKAaHUIO BCIIOMOTATENBHBIX BEIIECTB UIACHTUYEH MIPENapary «PDIT-'""Luy.

HccnenoBanue ocTpod TOKCUYHOCTH M ajeproreHHoctd POII BBITOIHEHO C MCIOJIB30-
BaHueM npenapara «POII-Luy, BkiIroyaromero B CBOM cocTaB cTaOUIBHBIN JIFOTELUH (HEpaauo-

aKTUBHBIN) HPUPOJHOTO H30TOMHOro cocTaBa. lccienoBaHue BBINOJHEHO MPU OJHOKPATHOM



BHYTPUBEHHOM U BHYTpUOpPIOIIMHHOM BBeleHUU mnpenapara «P®II-Lu» MblmaMm U Kpbicam.
N3yuenue aneproreHHocTH «PAOII-Lu» BBINOJIHEHO HA MOPCKHX CBUHKAX.

HccnenoBanue kaHuneporeHHocTH P®II BBINOJHEHO € UCIOJNB30BAaHMEM IIpenapara
«POII-""Lux ¢ PaIMOHYKJIUAOM JIFoTenuid-177.

Brimosnneno uccnegoBanne coBMecTUMOCTH «POII-Lu» ¢ kpoBbio.

B pesynbrare BoinonHeHus 4-ro srana padot no Cornamenuto Ne 14.607.21.0041 u lonon-
HUTEJIBHOMY corJameHuo No4 rmosryueHsl caeayrouue pe3yibTaThl.

1. Iloka3zaHo, 4TO OJHOKpaTHOE (WM JPOOHOE) BHYTPUBEHHOE M BHYTPUOPIONIMHHOE BBE-
neane «P®II-Lu» mpimam (camuaMm u caMkam) B go3ax ot 1,5 mr/kr go 30 Mr/kr u kpeicam (cam-
11aM U caMKaMm) B 103ax ot 0,75 Mr/kr 10 7,5 MI/KT yJIOBJIETBOPUTEILHO MEPEHOCUTCS KUBOTHBIMHU.
['ubenb OT TOKCMYHOCTU OTCYTCTBYET. Pa3nuuuii B mepeHOCUMOCTH caMIlaMi U CaMKaMU MbIIIEH 1
KpbIc aerictBus npemnapara «POII-Lu» npu ero BHyTpUBEHHOM WM BHYTPUOPIOIIMHHOM IpUMEHe-
HUU HE BBISBIICHO.

MaxkcumanbHas no3a «P®II-Luy», BBeneHHas Mmblmam, coctaBuwia 30 MI/KI W HpeBbllIana
pPacyYEeTHYIO T€PaeBTUUYECKYIO 03y I Mbliei B 20 pa3 U pacyeTHYIO SKBUTEPANEBTUYECKYIO J0-
3y (OT/) ans uenoseka — B 230 pas.

MakcumanbHas go3a «POII-Luy, koTopas Obuta BBEZEHA KphIcaM, cocTaBuia 7,5 Mr/kr. Jta
7103a TpEeBbIIIaia PACYETHYIO SKBUTEPANIEeBTUYECKYIO 103y i Kpbic B 10 pa3 u pacuernyro OT/1
JUISl 4eJoBeKa — B 58 pas.

2. «P®II-Lu» B koHueHnTpauusx 0,5 Mr/mi1 u HUXKe 10 COJEPKAHUIO BEKTOPHOIN KOHCTPYK-
LM COBMECTUM C KPOBBIO U HE 00J1a/1aeT reMOJUTHYECKON aKTUBHOCTBIO. [IpoTHBONIOKa3aHUM ISt
BHyTpuBeHHOTO BBeJeHUs «PDII-Lu» B koHueHTpauuu 0,5 MIr/mi1 Wil HUXKE HE BBISIBIICHO.

3. B uccnenoBanusix ajgeproreHHON akTUBHOCTH B TecTax «Peakuust akTUBHOM aHadumakcus
Yy MOPCKHX CBUHOK» U «KOHBIOHKTHBaIbHASI IPOOa Yy MOPCKUX CBUHOK» YCTaHOBIJIEHO, YTO «POII-
Lu» B no3ax, paBubix 0,8 mr/kr (coorBerctByeT DT/l BEKTOPHON KOHCTPYKLUMH U1 MOPCKHX CBH-
HOK, DOT/Imc) u 8,0 mr/kr (mo3za 10 OT/mc), npu napeHTepaJbHOM NMPUMEHEHUH HE IPUBOIUT K
Pa3BUTHIO Y KUBOTHBIX OCTPOM a/NIEPruyecKoi peakiuu HEMEJIEHHOTO THIa — aHA(PHIaKTUYECKO-
ro II0Ka, U HE MPUBOAMT K PA3BUTHIO MECTHOM aJuIeprUyecKOil peakLuu.

4. UccnenoBanbl KaHleporeHneie cBoiictBa POII in vitro ¢ ucnonb3oBanueM Tecta Diimca.
B kaudectBe TecT-cucTteM anA uccienoBaHus KaHieporeHHocTH P®II mcronb3oBaHbl IITaMMBI
Salmonella typhimurium TA 98, TA 100, TA1535 u TA 1537. UccnenoBan npenapart «POIT-"""Lu»
C TIATHIO MOCJIEAOBATEIPHO YBETUYUBAIOMIUMHUCS 00beMHBIMH akTUBHOCTSAMU: 0,5, 2,5, 12,5, 62,5

312,5 xbx/mi. Tlokazano, uto POII He 06amaeT KaHIIEPOTEHHBIMU CBOMCTBAMH, YTO TOATBEPIK/Ia-

2



€TCS OTCYTCTBHEM CTATUCTHYECKH JOCTOBEPHOTO 3aBHCHMOIO OT JI03bl YBEJIIMYEHHs KOJIMYECTBA
PEBEPTAHTOB, TOrAA KaK B MPUCYTCTBUU IMOJIOKUTEILHOTO KOHTPOJIS KaHLEpOreHHbINH 3¢ ekt oT-
MEUEH JUIsl BCEX TECTEPHBIX IITAMMOB.

Bce paGoTsl mpoBeeHbl B COOTBETCTBUM C ACHCTBYIOUIMMHU PYKOBOJICTBAMU U perjlaMeH-
THPYIOIIUMHU CTaHAAPTaMH 110 IPOBEACHUIO JOKIMHUYECKUX HCCIEAOBAaHUM JIEKAPCTBEHHBIX

CPEICTB.

B pamkax BHEOOKETHOTO (PMHAHCUPOBAHUS Ui OOECIieueHus BBIIIOJIHEHUS paboT Ha 3Ta-
ne 4 ObLI BBINOJIHEH KOMILJIEKC PErjaMEeHTHBIX, MPO(QUIAKTHUYECKUX, MYCKO-HAIAJ0UYHbIX MEpOo-
MPUATHI; METOJMYECKUX U METPOJIOTMUECKUX pabOT Ha NEKTPOMarHuTHOM cenapatope C-2, nabo-
paTopu XMMHUYECKOTO aHanu3a, peakrope MP-8 u 3amuTHBIX Kamepax, paboT Mo CTepHiIM3aluu
MOMEILeHUs U 000pyIOBaHUS JJIsl IPOBEIACHUSI HCCileloBaHuM KaHeporeHHocTH POII.

OO6nacTh IpUMEHEHHUS - sAepHAs MEIUIMHA, PaAMOUMMYHOTEpAINUsl, Tepanusi MUKpOMETa-
CTa30B, OHOXUMUSL.

[Tonana 3asBka Ne 2016122117 P® ot 03.06.2016 r. Ha n3o6perenue «Crocod noiaydeHus
PaIMOHYKIIN A JIFOTEUUM-177».

Takum oOpa3om, Bce 3a1aun 3Tana 4 paboT BBHIMOJIHEHBI B IMMOJHOM 00BEME M B COOTBETCT-
BUM C  IUIAHOM-TpaQUKOM  HUCIOJIHEHUs  00s3aTelnbCcTB M TeXHUYEeCKUM  3aJaHHEM
Cornamenust Ne 14.607.21.0041 o mpenocraBienun cyocunuu ot 22 urwong 2014 r. u JlononHu-

TEJILHOTO corjaeHus No4d.



