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Препарат АдеЛакттм представляет собой рекомбинантные псевдоаденовирусные частицы, экс-
прессирующие ген лактоферрина человека. Проведено изучение «острой» токсичности препа-
рата на мышах и крысах и «субхронической» токсичности – на крысах и кроликах. Препарат 

АдеЛакттм по степени опасности «острого» токсического действия классифицирован как «малоопас-
ное лекарственное средство», а по степени опасности «хронического/субхронического» токсическо-
го действия – как «умеренно опасное лекарственное средство». Препарат АдеЛакттм в токсических 
дозах оказывал умеренное гепато- и нефротропное действие. Возможно развитие воспалительного 
процесса в легких. Препарат АдеЛакттм при внутривенном применении обладает слабовыраженным 
и полностью обратимым местнораздражающим действием.
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Введение. Лактоферрин человека - одноце-
почечный металлсвязывающий гликопроте-
ин, относящийся к семейству трансферринов, 
с молекулярной массой 78±2 kDa. Лактофер-
рин содержится во всех эпителиальных секретах 
человека и выполняет в организме защитную 
функцию.  Он обладает  антиоксидантными,   
детоксицирующими и противовоспалитель-
ными свойствами, проявляет иммуномодули-
рующее  действие, широкий спектр антибак-
териальной,  антивирусной и фунгицидной 
активности [1].

На основе природного Лф человека, выде-
ленного из женского молока, разработан и 

зарегистрирован препарат «Лапрот» (рег. № 
ЛС-002374) для лечения токсических состоя-
ний, обусловленных различными заболева-
ниями, в частности, гнойно-воспалительны-
ми, септическими и другими [2,3]. Однако при 
поступлении  в кровоток в составе препарата 
лактоферрин быстро элиминируется из орга-
низма, и для поддержания терапевтически эф-
фективной концентрации  требуется его си-
стематическое введение пациентам. Поэтому 
актуальной является разработка лекарствен-
ных средств на основе лактоферрина чело-
века с пролонгированным терапевтическим 
действием.
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Пролонгация терапевтического действия лак-
тоферрина может быть достигнута путем введе-
ния в организм не непосредственно белка, а ви-
русного вектора на основе аденовируса человека 
5-го серотипа, в состав генома которого включен 
ген лактоферрина человека. Рекомбинантные  
псевдоаденовирусные частицы, экспрессиру-
ющие ген лактоферрина человека, были скон-
струированы в ФГБУ «НИИЭМ им. Н.Ф.Гама-
леи» Минздрава РФ, На основе этой конструкции 
ООО «НТфарма» совместно с ФГБУ «МНИОИ 
им. П.А.Герцена» был разработан и изучен в до-
клинических исследованиях препарат АдеЛакт™ 
(раствор для внутривенного введения, представ-
ляет собой слегка опалесцирующую жидкость, 
содержащую рекомбинантные псевдоаденови-
русные частицы размером 70-80 нм, в концен-
трации 2,3х1011 в 1 мл, экспрессирующие ген лак-
тоферрина человека). Препарат АдеЛактТМ  для  
оценки общетоксических свойств был произве-
ден  ООО «ИММАФАРМА» [4-7].

У человека предполагаемый курс лечения бу-
дет состоять из однократного введения препара-
та в дозе, равной 4,3х1011 частиц/м2 (или 7,00х1011 
частиц на человека). Повторные курсы будут 
проводиться по показаниям не ранее  чем через 
4 недели. 

Целью настоящего исследования являлось из-
учение общетоксических свойств препарата Аде-
Лакттм для его последующего внедрения в клини-
ческую практику.

Материалы и методы исследования. Иссле-
дования проведены на мышах-гибридах F1 
(CBAxC57Bl/6), самцах и самках, массой 18 - 21 г 
(n=72), неинбредных белых крысах самцах и сам-
ках, массой 208 - 220 г (n=117) и кроликах породы 
«Советская шиншилла» самцах, массой 2,4 – 2,6 
кг (n=47). Мыши и крысы были получены из На-
учного центра биомедицинских технологий ФМ-
БА России (филиал «Андреевка»), а кролики – из 
ООО «Кролинфо». Мыши, крысы и кролики со-
держались в отдельных комнатах клиники экспе-
риментальных животных ФГБУ «МНИОИ им. 
П.А.Герцена» Минздрава России. Условия содер-
жания и обращение с используемыми в экспери-
менте животными соответствовало Приказу МЗ 
РФ № 708н от 23 августа 2010г. «Об утверждении 
Правил лабораторной практики» и Директиве 
Совета ЕС от 24 ноября 1986 «О сближении за-
конов, постановлений и административных поло-
жений государств ЕС по вопросам защиты жи-
вотных, используемых для экспериментальных и 
других научных целей (86/609/ЕЕС)».

При выборе доз препарата для токсикологи-
ческих исследований исходили из доз препарата 
АдеЛактТМ, которые были отобраны при изуче-
нии его фармакологических свойств на животных 
с тяжелой экзогенной интоксикацией, вызванной 

введением токсических и смертельных доз высо-
котоксичных противоопухолевых препаратов. 
Установлено, что однократное внутривенное вве-
дение препарата АдеЛактТМ мышам и крысам в 
терапевтической дозе, равной 4,3х1011частиц/м2, 
индуцировало у животных выработку целевого 
белка – лактоферрина человека, обладающего 
мощным детоксицирующим потенциалом: у жи-
вотных наблюдали снижение смертности от ле-
тальных доз цитостатиков, а также уменьшение 
степени выраженности и длительности сохране-
ния специфических симптомов интоксикации.

При изучении «острой» токсичности препарата 
АдеЛактТМ на грызунах (мышах и крысах; опыт-
ные и контрольные группы состояли из 6 живот-
ных) его терапевтическая доза (ТД), выраженная 
в количестве псевдоаденовирусных частиц на м2 
поверхности тела животного (дозы лекарствен-
ных средств, рассчитанные на площадь поверх-
ности тела для различных видов животных и 
человека, являются эквивалентными по токсич-
ности), равная равной 4,3х1011частиц/м2, была уве-
личена в 10, 50, 100 и 200 раз. Превышение ТД в 
10 - 200 раз достаточно для получения достовер-
ной информации о токсикологической безопас-
ности исследуемого лекарственного средства. 
Наблюдение за животными проводили в течение 
30 суток. У животных регистрировали клиниче-
ские признаки возможной интоксикации, гибель 
от токсичности, сроки гибели, изменение массы 
тела. Для оценки повреждающего действия пре-
парата на внутренние органы и ткани каждое 
животное было подвергнуто аутопсии. При ау-
топсии детально исследовали внешнее состояние 
тела, полость черепа, грудную и брюшную поло-
сти с органами и тканями, шею с органами и тка-
нями и скелетно-мышечную систему.

«Субхроническую» токсичность препарата изу-
чали на крысах (опытные и контрольные группы 
состояли из 15 животных) и кроликах (опытные 
и контрольные группы состояли из 9 живот-
ных) при ежедневном в течение 5-и дней введе-
нии препарата АдеЛакттм крысам в суммарных 
дозах, равных 43,0х1011 и 430,0х1011 частиц/м2 (со-
ответствующих 1/5МПД и 2МПД при однократ-
ном применении препарата; исследованные до-
зы превышали расчетную эквитерапевтическую 
дозу для человека в 10 и 100 раз), а кроликам - в 
суммарных дозах, равных 43,0х1011 и  215,0х1011 ча-
стиц/м2 (превышали расчетную эквитерапевти-
ческую дозу для человека в 10 и 50 раз). 

Программа экспериментов включала инте-
гральные, гематологические, биохимические, 
физиологические и патолого-анатомические ис-
следования в соответствии с методическими ре-
комендациями по изучению общетоксического 
действия лекарственных средств [8].

Токсическое действие препарата на сердце 
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оценивали с использованием макро- и микро-
скопических (гистологических) методов иссле-
дования в сроки проведения плановой аутопсии 
животных.

Влияние на ЦНС оценивали по поведенче-
ским реакциям животных. Оценивали реф-
лексы «позы», «походки», атаксию, реакции 
на тактильные, болевые, звуковые и световые 
раздражители. Состояние вегетативных эф-
фектов оценивали по величине зрачка (миоз, 
мидриаз), наличию или отсутствию экзоф-
тальма. Фиксировали все патологические из-
менения в поведении и клиническом состоянии 
животных.

Эвтаназию мышей и крыс проводили путем пе-
редозировки эфира для наркоза, а кроликов – пу-
тем внутривенного введения тиопентала натрия в 
количестве 200 мг на животное.

Статистический анализ проводили с использо-
ванием программы Statistica ver. 7.0. Для всех коли-
чественных данных вычисляли групповое сред-
нее арифметическое (M) и стандартную ошибку 
среднего (m). Достоверность отличий между груп-
пами данных оценивали с применением t-крите-
рия Стьюдента и U-критерия Манна Уитни, в 
зависимости от числа наблюдений и характера 
распределения величин параметров в группе. Раз-
личия считали достоверными при P<0.05. 

Результаты и обсуждение.
«Ос тра я» т окс ичн ос ть пре п ара т а  

АдеЛакттм

Препарат АдеЛакттм при однократном внутри-
венном введении мышам (самцам и самкам) в до-
зах от 4,3х1011 частиц/м2 до 430х1011 частиц/м2 был 
удовлетворительно перенесен животными. Ги-
бель мышей от токсичности отсутствовала. При 
использовании препарата в дозе, равной 860х1011 
частиц/м2, была зафиксирована гибель мышей  
от токсического действия препарата, которая со-
ставила в группе мышей-самцов 33%, а в группе 
мышей-самок – 17% (табл.1). 

При аутопсии макроскопические изменения 
во внутренних органах и тканях были выявлены 
только у погибших животных, которые получи-
ли препарат в максимальной дозе, равной 860х1011 
частиц/м2. У этих мышей  наблюдали полнокро-
вие печени и селезенки.

Крысы оказались более чувствительным ви-
дом животных к токсическому действию препа-
рата АдеЛакттм чем мыши (табл. 1 и 2). Так, при 
однократном внутривенном введении препарата 
АдеЛакттм крысам (самцам и самкам) в дозах  от 
4,3х1011 частиц/м2 до 215,0х1011 частиц/м2 гибель 
животных от токсичности отсутствовала. У этих 
животных наблюдали внешние проявления ин-
токсикации в виде адинамии или гиподинамии. В 

Таблица 1
Гибель мышей от токсичности после однократного внутривенного введения препарата адеЛакттм 

мышам («острая» токсичность)

исследуемый препарат или 
контрольное вещество

Доза препарата
частиц/м2

общее 
количество 
животных

Гибель животных от токсичности

всего погибло % сроки гибели, 
сутки

Самцы

АдеЛакттм 4,3х1011 6 0 0 -

АдеЛакттм 43,0х1011 6 0 0 -

АдеЛакттм 215,0х1011 6 0 0 -

АдеЛакттм 430,0х1011 6 0 0 -

АдеЛакттм 860,0х1011 6 2 33 2 и 9

0,9% раствор NaCl 25 мл/кг 6 0 0 -

Самки

АдеЛакттм 4,3х1011 6 0 0 -

АдеЛакттм 43,0х1011 6 0 0 -

АдеЛакттм 215,0х1011 6 0 0 -

АдеЛакттм 430,0х1011 6 0 0 -

АдеЛакттм 860,0х1011 6 1 17 13

0,9% раствор NaCl 25 мл/кг 6 0 0 -



21

течение 48 часов после введения препарата кры-
сы были вялыми и слабо реагировали на внешние 
раздражители (звуковые, тактильные, болевые). 
При использовании препарата в дозах, равных 
430,0х1011 частиц/м2 и 860,0х1011 частиц/м2, наблю-
дали гибель крыс от токсического действия пре-
парата, которая колебалась (в зависимости от до-
зы и пола животных) от 17% до 50% (табл.2).

При вскрытии крыс, погибших в первые сут-
ки после введения препарата АдеЛакттм в ле-
тальных дозах, отмечали увеличенные в раз-
мере и плотные легкие (отечные) с точечными 
кровоизлияниями, увеличенную полнокров-
ную селезенку, точечные кровоизлияния в поч-
ки и диффузное кровотечение в толстом отделе 
кишечника.

«Субхроническая» токсичность препарата 
АдеЛакттм

Многократное (ежедневно в течение 5-и дней) 
внутривенное введение препарата АдеЛакттм 
крысам в суммарных дозах, равных 43,0х1011 ча-
стиц/м2 и 430,0х1011 частиц/м2

, и кроликам – в 
суммарных дозах, равных 43,0х1011 частиц /м2 и 
215,0х1011 частиц/м2, было удовлетворительно пе-
ренесено животными: гибель от токсичности 
отсутствовала.

Препарат АдеЛакттм  в исследованных дозах 
не вызывал изменений интегральных показа-

телей у крыс и кроликов (потребление пищи, 
воды, поведенческие реакции). При использо-
вании препарата АдеЛакттм у крыс в суммарной 
дозе 430,0х1011 частиц/м2 было зафиксировано 
два пика снижения массы тела – на 3 и 14 сутки 
после последнего введения препарата. У кроли-
ков, при использовании препарата в суммарной 
дозе 430,0х1011 частиц/м2, достоверное снижение 
массы тела было отмечено в течение 10 суток 
после последнего введения препарата (табл. 3).

После многократного внутривенного примене-
ния препарата АдеЛакттм крысам в суммарных 
дозах 43,0х1011 частиц/м2 и 430,0х1011 частиц/м2 и 
кроликам в суммарных дозах 43,0х1011 частиц/м2 
и 215,0х1011 частиц/м2, по данным клинико-лабо-
раторных и патологоанатомических (аутопсия 
с макроскопической оценкой состояния вну-
тренних органов и тканей) исследований, у жи-
вотных не выявлено существенных изменений, 
которые свидетельствовали бы о токсическом 
действии препарата на кровь, сердце, почки, ор-
ганы ЖКТ и ЦНС. Препарат не оказывал нега-
тивного влияния на углеводный и липидный об-
мен у животных. При использовании препарата 
в максимально исследованной дозе у крыс отме-
чали транзиторное, умеренное нарушение ба-
рьерной функции печени, сопровождающееся 
увеличением уровня АЛТ в сыворотке крови 

Таблица 2
Гибель крыс от токсичности после однократного внутривенного введения препарата адеЛакттм 

крысам («острая» токсичность)

исследуемое ЛС или контрольное 
вещество

Доза препарата
частиц/м2

общее 
количество 
животных

Гибель животных от токсичности

всего 
погибло % сроки гибели, 

сутки

Самцы

АдеЛакттм 4,3х1011 6 0 0 -

АдеЛакттм 43,0х1011 6 0 0 -

АдеЛакттм 215,0х1011 6 0 0 -

АдеЛакттм 430,0х1011 6 2 33 1, 20

АдеЛакттм 860,0х1011 6 2 33 1

0,9% раствор NaCl 10 мл/кг 6 0 0 -

Самки

АдеЛакттм 4,3х1011 6 0 0 -

АдеЛакттм 43,0х1011 6 0 0 -

АдеЛакттм 215,0х1011 6 0 0 -

АдеЛакттм 430,0х1011 6  1 17 1

АдеЛакттм 860,0х1011 6 3 50 1

0,9% раствор NaCl 10 мл/кг 6 0 0 -
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в 2 раза, а у кроликов – транзиторное, умерен-
ное нарушение белоксинтезирующей функции 
печени, сопровождающееся статистически до-
стоверным снижением количества альбумина в 
сыворотке крови в 1,4 раза (табл. 4 и 5).

При гистологическом исследовании внутрен-
них органов и тканей крыс после многократного 
применения препарата АдеЛакттм в суммарной 
дозе, равной 43,0х1011 частиц/м2, у отдельных крыс 
отмечали неглубокие очаговые и полностью об-
ратимые дистрофические изменения в печени, де-
структивно-воспалительные изменения в почках 
и воспалительные изменения в легких. При уве-
личении суммарной дозы препарата до 430,0х1011 
частиц/м2, у животных наблюдали неглубокие и 
очаговые дистрофические изменения  в печени и 
деструктивные и/или воспалительные изменения 
в почках и сердце (миокарде) отдельных крыс. 
При использовании этой дозы препарата отмече-
но повышенное содержание в синусоидах печени  
лимфоцитов и клеток РЭС (клетки Купфера и 
эндотелиоциты). Выявленные морфологические 
изменения в сердце крыс были полностью обра-
тимы, а в печени и почках  – частично обратимы.

При гистологическом исследовании внутрен-
них органов и тканей кроликов после многократ-
ного применения препарата АдеЛакттм в суммар-
ной дозе, равной 43,0х1011 частиц/м2, у отдельных 
кроликов наблюдали изменения в тимусе (высо-
кое содержание лимфоцитов), селезенке (слия-
ние крупных лимфатических фолликулов, что, 
по-видимому, связано с повышенной пролифе-
рацией лимфоцитов), щитовидной железе (по-

вышенное содержание интрафолликулярной 
ткани), печени (умеренные дистрофические из-
менения гепатоцитов), сердце и почках (умерен-
ные воспалительные или дистрофические изме-
нения). Выявленные патологические изменения в 
щитовидной железе, тимусе, сердце и почках кро-
ликов были полностью обратимы (срок обрати-
мости – 30 суток). Морфологические изменения в 
ткани печени и селезенке  были не полностью об-
ратимы: к 30 суткам наблюдения они имели тен-
денцию к обратимости  и носили умеренно выра-
женный характер. При использовании препарата 
в суммарной дозе, равной 215,0х1011 частиц/м2, у 
отдельных животных наблюдали морфологиче-
ские особенности или изменения в легких (следы 
бронхиолита), печени (дистрофические измене-
ния некоторых гепатоцитов, повышенное содер-
жание лейкоцитов в синусоидах), тимусе (повы-
шенное содержание лимфоцитов), селезенке 
(слияние крупных лимфатических фолликулов), 
щитовидной железе (повышенное содержание 
интрафолликулярной ткани),  сердце и почках 
(воспалительные или дистрофические  измене-
ния). Выявленные изменения в щитовидной же-
лезе, сердце и легких были полностью обратимы 
(период обратимости – 30 суток), а в тимусе, пече-
ни, селезенке и почках - сохранялись.

На крысах суммарная доза препарата Аде-
Лакттм при его многократном внутривенном при-
менении, равная 43,0х1011 частиц/м2, превышаю-
щая  расчетную эквитерапевтическую дозу для 
человека в 10 раз, охарактеризована как низкая 
токсическая доза (НТД), а доза препарата, равная 

Таблица 3
Гибель от токсичности и изменение массы крыс и кроликов  после 5-кратного внутривенного 

введения препарата адеЛакттм («субхроническая» токсичность)

Доза препарата 
адеЛакттм, частиц/м2 Гибель от 

токсично-
сти, %

Масса тела животных, сутки после последнего введения препарата

разовая суммарная фон 3 7 10 14 21 30

КРЫСЫ

8,6х1011 43,0х1011 0 214±2 246±6 226±15 265±10 264±12 274±19 260±31

86,0х1011 430,0х1011 0 215±2 219±12* 251±5 252±18 226±23* 271±26 265,4±34

Контроль; изотонический (0,9%) раствор хлористого натрия

5 мл/кг 25 мл/кг 0 213±2 234±8 243±7 266±9 273±11 299±15 311±17

КРОЛИКИ

8,6х1011 43,0х1011 0 2553±34 2595±37 2638±31 2715±9 2770±62 2807±49 2932±68

43,0х1011 215,0х1011 0 2473±37 2318±45* 2323±79* 2467±92* 2540±11 2703±50 2960±45

Контроль; изотонический (0,9%) раствор хлористого натрия

5 мл/кг 25 мл/кг 0 2600±115 2640±106 2697±91 2733±69 2770±70 2837±59 3013±109

* - отличия между опытной и контрольной группой статистически достоверны при p<0.05.
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430,0х1011 частиц/м2, превышающая расчетную 
эквитерапевтическую дозу для человека в 100 
раз – как высокая токсическая доза (ВТД, соот-
ветствует МПД;). На кроликах суммарная доза 
препарата АдеЛакттм при его многократном вну-
тривенном введении, равная 43,0х1011 частиц/м2, 
превышающая  расчетную эквитерапевтиче-
скую дозу для человека в 10 раз, охарактери-
зована как умеренно токсическая доза (УТД), а 
доза препарата, равная 215,0х1011 частиц/м2, пре-

вышающая  расчетную эквитерапевтическую 
дозу для человека в 50 раз – как ВТД.

При сопоставлении данных, полученных при 
изучении «субхронической» и «острой» токсич-
ности на крысах, рассчитан индекс кумуляции 
препарата АдеЛакттм (Ik, [9])  при  его внутривен-
ном введении, который составил величину, рав-
ную -12,5%, что свидетельствует об отсутствии 
кумулятивных свойств у препарата и обратимо-
сти его токсических эффектов. 

Таблица 4
Биохимические показатели сыворотки крови крыс после 5-кратного внутривенного введения 

препарата адеЛакттм

Доза разовая/суммарная, частиц/м2 орган
Сутки после введения препарата

3 14 30

8,6х1011/43,0х1011

АЛТ
(Е/Л)

68,0±9,8 46,4±6,4 88,8±10,5

86,0х1011/430,0х1011 108,6±13,1* 46,6±5,7 75,6±19,0

0,9% раствор NaCl 51,4±9,0 33,0±5,9 67,4±5,8

8,6х1011/43,0х1011

АСТ
(Е/л)

188,0±21,3 143,0±8,0 165,4±11,9

86,0х1011/430,0х1011 161,6±16,8 135,2±9,9 184,0±21,1

0,9% раствор NaCl 159,2±21,1 143,6±7,3 155,4±13,0

8,6х1011/43,0х1011

ЩФ
(Е/л)

304,8±29,4 363,2±33,6 259,4±42,1

86,0х1011/430,0х1011 361,4±27,0 300,8±27,7 226,2±82,7

0,9% раствор NaCl 311,0±9,4 316,0±11,6 287,0±18,9

8,6х1011/43,0х1011

Билирубин
Общий

(мкмоль/л)

5,3±1,2 4,0±0,9 2,9±0,4

86,0х1011/430,0х1011 4,3±1,0 3,4±0,4 3,2±0,6

0,9% раствор NaCl 5,3±0,9 3,2±0,3 4,3±0,8

8,6х1011/43,0х1011

Мочевина
(ммоль/л)

7,7±0,3 7,6±0,8 8,1±0,5

86,0х1011/430,0х1011 8,3±0,5 7,7±0,6 8,1±0,5

0,9% раствор NaCl 7,4±0,3 7,0±0,9 7,7±0,5

8,6х1011/43,0х1011

Креатинин
(мкмоль/л)

73,2±6,8 55,0±3,5 75,8±9,2

86,0х1011/430,0х1011 86,6±17,6 71,4±6,4 68,0±7,6

0,9% раствор NaCl 69,4±7,4 62,8±3,3 89,8±8,1

8,6х1011/43,0х1011

Общий белок
(г/л)

81,8±12,7 63,6±3,1 82,2±8,7

86,0х1011/430,0х1011 77,8±6,7 62,8±6,8 84,8±6,4

0,9% раствор NaCl 77,6±6,3 78,6±9,8 76,4±8,6

8,6х1011/43,0х1011

Альбумин
(г/л)

48,0±2,9 32,0±2,6 38,8±6,2

86,0х1011/430,0х1011 42,0±3,7 31,4±3,2 36,2±2,4

0,9% раствор NaCl 44,4±5,8 41,0±3,8 38,6±2,7

8,6х1011/43,0х1011

Глюкоза
(ммоль/л)

8,0±0,4 3,9±0,3 5,5±0,8

86,0х1011/430,0х1011 7,5±0,5 4,9±0,7 5,7±0,2

0,9% раствор NaCl 6,9±0,2 5,8±0,6 6,1±0,7

8,6х1011/43,0х1011

Холестерин 
(ммоль/л)

2,5±0,4 1,6±0,2 1,8±0,4

86,0х1011/430,0х1011 2,6±0,2 1,6±0,2 1,6±0,2

0,9% раствор NaCl 1,8±0,1 1,5±0,2 1,7±0,3

* - отличия между опытной и контрольной группой статистически достоверны при p<0.05.
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При изучении местнораздражающего действия 
препарата АдеЛакттм , на 3 сутки после его од-
нократного внутривенного введения в концен-
трации 2,3х1011 частиц в мл вены у всех кроликов 
(n = 5) были расширены с небольшим содержани-
ем крови. У всех животных отмечено некоторое 
выбухание кожи над сосудом. При гистологиче-
ском исследовании у 4-х кроликов патологиче-
ских изменений стенки вены и окружающих тка-

ней не обнаружено. У одного кролика отмечен 
небольшой отек - выход плазмы в стенку вены и 
окружающую подкожную ткань.

На 14 сутки после внутривенного введения пре-
парата АдеЛакттм у всех кроликов (n=5) просвет 
вены был не расширен и содержал небольшое ко-
личество крови. Признаков отека или иных пато-
логических изменений в стенке вены и окружаю-
щих тканей не выявлено.

Таблица 5
Биохимические показатели сыворотки крови кроликов после 5-кратного внутривенного введения 

препарата адеЛакттм

Доза разовая/суммарная,
частиц/м2 орган

Сутки после введения препарата

фон 3 14 30

8,6х1011/43,0х1011

АЛТ
(Е/Л)

53,3±6,2 42,3±7,5 52,3±4,3 52,3±8,0

43,0х1011/215,0х1011 51,7±12,2 72,0±20,0 44,7±5,8 48,7±6,6

0,9% раствор NaCl 61,7±15,4 55,0±16,4 68,7±9,0 51,0±7,1

8,6х1011/43,0х1011

АСТ
(Е/л)

35,0±4,6 32,3±6,8 68,3±7,5 42,3±1,3

43,0х1011/215,0х1011 37,0±9,3 60,0±12,3 68,3±13,8 36,0±5,5

0,9% раствор NaCl 48,6±4,5 48,7±9,7 63,7±15,3 42,7±4,5

8,6х1011/43,0х1011

ЩФ
(Е/л)

165,3±20,5 224,0±30,6 137,7±33,8 205,7±52,3

43,0х1011/215,0х1011 175,0±10,4 153,3±52,0 154,3±39,3 158,3±26,0

0,9% раствор NaCl 141,7±20,5 151,0±17,5 139,3±10,3 161,7±34,8

8,6х1011/43,0х1011

Билирубин
Общий

(мкмоль/л)

3,5±0,5 3,8±0,6 3,3±0,3 3,6±0,8

43,0х1011/215,0х1011 4,3±0,7 4,6±0,9 3,6±0,3 3,6±0,3

0,9% раствор NaCl 4,0±0,7 3,7±0,6 4,4±0,3 4,3±0,6

8,6х1011/43,0х1011

Мочевина
(ммоль/л)

4,8±0,3 5,5±1,1 6,9±1,3 6,2±0,8

43,0х1011/215,0х1011 5,0±0,6 3,9±0,4 6,1±0,6 5,4±0,2

0,9% раствор NaCl 5,9±0,7 4,7±0,1 6,1±1,2 7,3±1,0

8,6х1011/43,0х1011

Креатинин
(мкмоль/л)

150,0±8,5 147,7±14,7 177,0±16,0 177,3±14,7

43,0х1011/215,0х1011 137,3±3,8 137,7±15,4 177,0±24,4 186,7±17,7

0,9% раствор NaCl 137,3±10,7 130,7±16,7 145,0±9,2 148,7±7,5

8,6х1011/43,0х1011

Общий белок
(г/л)

74,7±5,9 82,7±4,6 66,7±4,7 60,0±1,2

43,0х1011/215,0х1011 60,7±3,3 43,7±3,8 63,7±2,7 93,7±11,3

0,9% раствор NaCl 65,3±11,9 72,7±22,2 65,3±4,4 92,7±4,7

8,6х1011/43,0х1011

Альбумин
(г/л)

49,7±4,1 45,7±2,4 44,7±2,7 35,3±2,3

43,0х1011/215,0х1011 35,7±2,7 24,3±4,8* 51,0±5,1 51,0±4,4

0,9% раствор NaCl 42,3±10,3 35,0±1,7 45,0±3,6 47,3±2,0

8,6х1011/43,0х1011

Глюкоза
(ммоль/л)

4,9±0,2 6,7±0,5 7,7±0,3* 3,4±0,1

43,0х1011/215,0х1011 4,6±0,8 5,0±0,7 7,5±0,4* 4,5±0,6

0,9% раствор NaCl 4,1±0,6 4,5±0,5 4,7±0,3 4,2±0,2

8,6х1011/43,0х1011

Холестерин 
(ммоль/л)

2,0±0,3 2,5±0,6 1,6±0,3 2,1±0,4

43,0х1011/215,0х1011 1,8±0,3 2,0±0,8 2,0±0,2 2,0±0,3

0,9% раствор NaCl 2,0±0,2 2,1±0,2 1,8±0,3 1,5±0,2

* - отличия между опытной и контрольной группой статистически достоверны при p<0.05.
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Заключение. Препарат АдеЛакттм по степени 
опасности «острого» токсического действия мо-
жет быть классифицирован как «малоопасное 
лекарственное средство», а по степени опасности 
«хронического/субхронического» токсического 
действия – как «умеренно опасное лекарственное 
средство». Препарат в дозах, превышающих рас-
четную эквитерапевтическую дозу для человека 
в 10 раз,  не оказывал существенного влияния на 

функцию и структуру органов и тканей лабора-
торных животных. В больших дозах, превыша-
ющих расчетную эквитерапевтическую дозу для 
человека в 50 – 100 раз, возможно умеренное ге-
пато- и нефротропное действие. Возможно разви-
тие воспалительного процесса в легких. Внутри-
венное введение препарата АдеЛакттм оказывало 
слабо выраженное и полностью обратимое мест-
нораздражающее действие.
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