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РОЛЬ ДОКЛИНИЧЕСКИХ ИССЛЕДОВАНИЙ В ИМПОРТОНЕЗАВИСИМОСТИ

 Доклинические исследования (ДКИ) играют фундаментальную и системообразующую роль в
достижении импортонезависимости в ветеринарной фармацевтике России.

 Они являются ключевым инструментом, обеспечивающим научное доказательство для создания
безопасных, эффективных и конкурентоспособных отечественных препаратов, способных
заменить импортные аналоги.

 ДКИ позволяют убедиться, что отечественный препарат не уступает зарубежному по качеству и
эффективности. Они необходимы для ускоренного вывода на рынок новых российских
лекарственных препаратов, замещающих импорт, через установление фармакокинетической
эквивалентности и проведение исследований токсичности.

 В условиях укрепления промышленного суверенитета, такие исследования ускоряют
локализацию производства.
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РОЛЬ ДОКЛИНИЧЕСКИХ ИССЛЕДОВАНИЙ В ОБЕСПЕЧЕНИИ КАЧЕСТВА И БЕЗОПАСНОСТИ

 ДКИ- это инструмент контроля качества, который защищает как здоровье животных, так
безопасность пищевых продуктов для человека.

 Основная цель- получить научные доказательства безопасности и эффективности ветеринарного
лекарственного препарата. В рамках этой задачи проводятся следующие исследования:

 Фармацевтические исследования: изучаются физические и химические свойства субстанции,
ее стабильность в лекарственной форме, взаимодействие с другими веществами.

 Токсикологические исследования: изучение острой, субхронической (хронической),
специфической токсичности.

 Определение доз: устанавливаются переносимые, токсические и летальные дозы.
 Фармакодинамика: изучение комплекса изменений в организме, вызванных действующим

веществом (ДВ) лекарственного препарата, включая механизм действия и возможные побочные
эффекты.

 Фармакокинетика: изучение пути введения, процессов всасывания, распределения, метаболизма
и выведения ДВ препарата из организма.

 Специальные исследования для продуктивных животных: для обеспечения безопасности
продукции животноводства ключевую роль играет изучение сроков выведения остаточных
количеств ДВ препарата и их метаболитов из организма продуктивных животных.
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ОБЕСПЕЧЕНИЕ КАЧЕСТВА ДОКЛИНИЧЕСКИХ ИССЛЕДОВАНИЙ 

 Сфера ДКИ испытывает так называемый «кризис
невоспроизводимости». По оценкам научного сообщества,
невоспроизводимость ДКИ варьируется от 75 до 90% (Chalmers I. и
соавт.,2014), что может быть связано с низким качеством
проведенного исследования, отсутствием детального описания
используемых методов анализа и выбора тест-систем, объемом
выборки, ошибками при разработке программы ДКИ или
интерпретацией полученных данных. 85% фундаментальных
биомедицинских исследований фактически остаются
невостребованными вследствие ошибочного дизайна, отсутствия
публикации и неадекватного представления данных (Галагудза М.М. и
соавт., 2021)

 Все вышеизложенное обуславливает необходимость внедрения
стандарта GLP (Принципы надлежащей лабораторной практики) в
лабораториях, занимающихся исследованиями лекарственных средств
для ветеринарии на стадии ДКИ (ГОСТ 33044-2014)
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ВНЕДРЕНИЕ СТАНДАРТА GLP ДЛЯ ОБЕСПЕЧЕНИЯ КАЧЕСТВА И БЕЗОПАСНОСТИ ДКИ

 Надлежащая лабораторная практика (GLP) - система требований к организации, планированию и
проведению доклинических (неклинических) исследований веществ (лекарственных средств),
оформлению результатов и контролю качества указанных исследований (Решение Совета ЕЭК от
3 ноября 2016 г. N 81 "Об утверждении Правил надлежащей лабораторной практики ЕАЭС в
сфере обращения лекарственных средств«)

 Главной задачей внедрения принципов GLP является гарантирование достоверности, целостности
и точности данных, обеспечение полного прослеживания и восстановления всего хода ДКИ, а
также сведение к минимуму возможности фальсификации.

 Мировой опыт показывает, что соблюдение основных принципов GLP практически на 100% может
быть применено к любым видам научных исследований, включая поисковые.
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КЛЮЧЕВЫЕ ПРИНЦИПЫ GLP

 Ключевые принципы стандарта GLP включают следующие основные направления:
 Ресурсы и персонал:
 Квалификация: у персонала должно быть специальное образование, опыт работы в этой области и нужно обеспечить

регулярное обучение (повышение квалификации).
 Обязанности: администрация ИЦ должна назначить руководителя исследования и ответственных лиц для контроля

каждого этапа исследования.
 Документация и отчетность:
 Рабочие планы: каждое исследование должно начинаться с разработки подробного плана с указанием цели, этапов и

методологии исследования.
 Стандартные операционные процедуры (СОП): нужно обеспечить наличие четких инструкций для всех рутинных и

специфических процессов в лаборатории.
 Итоговый отчет: все данные должны быть тщательно задокументированы и включены в объективный и

аргументированный итоговый отчет об исследовании.
 Условия проведения исследований:
 Помещения: должно быть обеспечено зонирование помещений для разных типов работ во избежание перекрестного

загрязнения.
 Оборудование: необходимо проводить регулярную поверку, калибровку и обслуживание всего оборудования.
 Обеспечение качества:
 Независимый контроль: в ИЦ должна функционировать служба контроля качества, которая не участвует в самом

исследовании, но проверяет его на соответствие правилам GLP.
 Архивное хранение:
 Сохранность данных: первичные данные, планы, образцы, отчеты и досье на персонал должны надежно архивироваться

и сохраняться в течение длительного времени.
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ЦЕЛЬ ФАРМАКОТЕРАПИИ- ДОСТИЖЕНИЕ НАИБОЛЬШЕЙ ЭФФЕКТИВНОСТИ ЛЕЧЕБНОГО 
ДЕЙСТВИЯ ПРИ МИНИМИЗАЦИИ ПОБОЧНЫХ ЭФФЕКТОВ

Оптимизация дозировок: ДКИ помогают установить правильные дозы и формы, минимизируя побочные эффекты
и скорость распространения антибиотикорезистентности.
 Рациональное и ответственное применение лекарственных средств в ветеринарной медицине заключается не

только в выборе эффективного ЛС, но и в определении правильной дозы и режима дозирования для
достижения результата при минимизации побочных эффектов, обеспечении условий для получения безопасной
продукции животноводства и снижении темпов распространения антибиотикорезистентности. Достижение
этой цели возможно только при объединении и учете принципов фармакокинетики и фармакодинамики ЛС.

 Основная область практического применения данных о фармакокинетике ЛС – прогноз об их клинической
эффективности. Успехи фармакокинетики последних лет позволили проводить количественный анализ
закономерностей, связывающих терапевтические или токсические эффекты ЛС с их концентрацией в крови и
тканях организма.

 Наиболее важный показатель, от которого зависит эффективность антимикробных препаратов- степень
резистентности микроорганизмов к их действию. Количественно определить резистентность возбудителя можно
используя величину минимальной ингибирующей концентрации (minimal inhibitory concentration) – MIC.

 Для характеристики фармакокинетики антимикробных препаратов ключевое значение имеют следующие
фармакокинетические параметры:

 максимальная концентрация препарата в крови (Cmax);
 время достижения максимальной концентраци (Tmax );
 площадь под фармакокинетической кривой «концентрация-время» (area under curve) (AUC);
 время, в течение которого концентрация антимикробных препаратов превышает

величину MIC для определенного возбудителя (Т> MIC).
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ФАРМАКОКИНЕТИЧЕСКИЙ/ФАРМАКОДИНАМИЧЕСКИЙ ПРОФИЛЬ  АНТИМИКРОБНЫХ  ПРЕПАРАТОВ

 антимикробные препараты с выраженным постантибиотическим
эффектом, степень бактерицидного действия которых зависит от их
концентрации в крови, критерием эффективности которых являются
величины Сmax/MIC или AUC/MIC. Примерами таких АМП являются:
фторхинолоны, аминогликозиды, азалиды, нитроимидазолы, колистин и др.
Следующие параметры фармакокинетики и фармакодинамики у этих АМП
препаратов коррелируют с высокой эффективностью терапии: Сmax/MIC
>10; AUC24/MIC >25;

 антимикробные препараты с минимально выраженным
постантибиотическим эффектом, действие которых зависит от времени
в течение которого концентрация препарата в крови превышает значение
MIC для возбудителя инфекции (Т>MIC). К ним относятся β-лактамные
антибактериальные препараты, макролиды (кроме азитромицина),
клиндамицин, гликопептиды. Обычно они считаются эффективными при
величине Т>MIC не менее 40-50% интервала между введениями препарата.
Эту особенность определяет механизм действия таких препаратов, которые
преимущественно нарушают синтез клеточной стенки и не проникают в
цитоплазму микроорганизмов.

 Фармакокинетический/фармакодинамический профиль (PK|PD-профиль) антимикробных лекарственных средств 
позволяет разделить их на две большие группы по типу антимикробной активности: концентрация-зависимые и 
время-зависимые
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 Для оценки фармакокинетических параметров амоксициллина у КРС
использовали 2-камерную фармакокинетическую модель, обеспечившую
наилучшее совпадение прогнозируемых значений концентрации
антибиотика в плазме крови с фактически измеренными.

 После подкожного введения препарата максимальная концентрация
антибиотика была ниже, чем после внутримышечного и достигалась
она медленнее.

 Амоксициллин относится к бета-лактамным антибиотикам с время-
зависимым действием у которых постантибиотический эффект
выражен минимально и эффективность лечения которыми
достигается при T>MIC не менее 40%. Нами получено значение
T>MIC- более 60%.

ФАРМАКОКИНЕТИКА АМОКСИЦИЛЛИНА У ТЕЛЯТ ПОСЛЕ ВНУТРИМЫШЕЧНОГО И 
ПОДКОЖНОГО ВВЕДЕНИЯ ПРЕПАРАТА «АМОКСИЯНТАРЬ 150»

Рис. 1. Фармакокинетические кривые амоксициллина после внутримышечного и подкожного
введения телятам препарата «Амоксиянтарь 150» 



PK/PD ПРОФИЛЬ  И УСТОЙЧИВОСТЬ К АНТИМИКРОБНЫМ ПРЕПАРАТАМ

 Если ранее для ветеринарных препаратов, используемых для лечения продуктивных животных главными были показатели их
эффективности и безопасности как для самих животных, так и продукции животноводства с точки зрения обеспечения
минимального приемлемого содержания остаточных количеств ДВ этих препаратов и их метаболитов в пищевой продукции, то сегодня
добавляется требование оптимизации режима дозирования для минимизации рисков развития антибиотикорезистентности.

 При разработке новых и совершенствовании существующих ветеринарных ЛС ключевое внимание должно уделяться PK/PD
моделированию- мощному инструменту для оптимизации стратегии дозирования лекарственных препаратов для обеспечения их
эффективности, безопасности и снижения темпов развития антибиотикорезистентности.

Концентрация, предотвращающая мутации (mutant prevention concentration) MPC –
самая низкая концентрация антимикробных препаратов, способная предотвратить
отбор мутирующих микроорганизмов в популяции, которую можно попытаться
использовать для минимизации рисков появления антибиотикорезистентности.

Обычно концентрация, предотвращающая мутации в 4-10 раз превышает величину
MIC для этого же микроорганизма.

Диапазон концентраций антимикробных препаратов между МРС и MIC, в котором
наблюдается селекция устойчивых к антибиотикам штаммов микроорганизмов
получил название «окно селекции мутаций»

 Задача фармакотерапии- создание максимальных концентраций антимикробных
препаратов, превышающих верхнюю границу «окна селекции мутаций».

Ключевое значение в оптимизации дозирования антимикробных препаратов с целью
снижения темпов распространения антибиотикорезистентности принадлежит
изучению их PK/PD профиля.

K. Drlica, 2003
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Рис. 2.  Значение индексов Cmax/МИК  и AUC24/МИК для препарата «Амоксиянтарь гранулы» в сравнении с минимальными и 
оптимальными фармакодинамическими уровнями «окна селекции мутаций» для основных патогенов свиней [1]

Прим.: Пунктирными линиями обозначены целевые пороговые значения: для Cmax/MIC – 4 (красная линия, минимальный целевой уровень) и 10 (зеленая линия, 
оптимальный уровень); для AUC24/MIC – 125 (красная линия, минимальный уровень) и 250 (зеленая линия, оптимальный уровень)

[1] - «Амоксиянтарь гранулы»: оценка эффективности режимов дозирования на основе фармакокинетико-
фармакодинамического (PK/PD) анализа при смешанных желудочно-кишечных и респираторных инфекциях у свиней / 
Филимонов Д.Н., Енгашев С.В., Комаров А.А. // Ветеринария, зоотехния и биотехнология. – 2026. – Т. 1, № 3. – С. 16-22. 



Регистрация

«Классическая» процедура
включает исследования:

токсичности
фармакокинетики

сроков выведения остатков
и  клинические испытания 

ЛП

«Ускоренная» процедура
предполагает исследование 

биоэквивалентности
дженериков по отношению к 

уже зарегистрированным 
референтным*

лекарственным препаратам

Два лекарственных препарата, содержащих одинаковое количество 
действующего вещества, считаются биоэквивалентными, если они 

являются фармацевтически эквивалентными и их биодоступность
(по скорости и степени, с которой ДВ абсорбируется из ЛП и 

становится доступным в месте своего действия) после применения в 
одинаковой молярной дозе укладывается в допустимые пределы:  80-

125% для Сmax и AUC и 75-133% для Сmax/AUC.

Исследования биоэквивалентности  предполагает, что 
фармакокинетически эквивалентные (биоэквивалентные) оригиналу 

воспроизведенные лекарственные препараты обеспечивают 
одинаковую эффективность и безопасность фармакотерапии, т.е. 

что они являются терапевтическими эквивалентами.

*Референтный ЛП- лекарственный препарат, впервые зарегистрированный в РФ, 
качество эффективность и безопасность которого доказаны на основании 
результатов доклинических и клинических испытаний
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ДОКАЗАТЕЛЬСТВО БИОЭКВИВАЛЕНТНОСТИ ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТОВ- ЭФФЕКТИВНЫЙ 
ИНСТРУМЕНТ ДОСТИЖЕНИЯ ИМПОРТОНЕЗАВИСИМОСТИ В ВЕТЕРИНАРИИ

 Изучение биоэквивалентности при правильном
планировании экспериментов и использовании
валидированных биоаналитических методик
позволяет достоверно определить, что
воспроизведенный ветеринарный лекарственный
препарат эквивалентен референтному по
биологической доступности, терапевтической
эффективности и безопасности, минимизировать
затраты на исследования препаратов и вывести их
на рынок в более короткие сроки для достижения
импортонезависимости в ветеринарии.
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ФАРМАКОКИНЕТИКА ДОРАМЕКТИНА ПРИ ВНУТРИМЫШЕЧНОМ ВВЕДЕНИИ СВИНЬЯМ [2]

• Референтный препарат: Дектомакс
("Zoetis Inc.", США)

• Исследуемый препарат: Дорамектин АВЗ 
(ООО «НВЦ Агроветзащита»)

• Дизайн: параллельный
• t1/2: 64-101 ч 
• t периода: 720 ч (>4 t1/2)
• С макс: 50 нг/мл
• НПКО: 0,5 нг/мл (1% < 5% C max)
• AUC0-t/AUC0-∞: 98% (>80%)

Рисунок 3. Фармакокинетические профили дорамектина после внутимышечного введения 
препаратов «Дорамектин АВЗ» и «Дектомакс» свиньям, по средним значениям (n=6)

[2] - Биоэквивалентность препаратов «Дорамектин АВЗ» и «Дектомакс» при применении КРС и свиньям / 
С.В. Енгашев, А.А. Комаров, Е.Н. Гончарова, Д.Э. Габидуллина, С.В. Козлов,  А.Н. Никанорова // Ветеринария 
и кормление. – 2024.– № 3.- С.47-52.
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ДОКАЗАТЕЛЬСТВО БИОЭКВИВАЛЕНТНОСТИ ПРЕПАРАТОВ С ДОРАМЕКТИНОМ

 Результаты были подвергнуты дисперсионному анализу ANOVA с оценкой однородности, расчетом
среднеквадратической ошибки и 90% доверительного интервала для отношений CmaxT/CmaxR и AUC0-t T /AUC0-t R.

 Полученные результаты свидетельствуют о том, что 90% доверительные интервалы соотношений CmaxT/CmaxR и
AUC0-t T /AUC0-t R дорамектина в плазме крови свиней находятся в пределах диапазона 80-125 %, поэтому
исследуемый и референтный препараты являются биоэквивалентными.

Таблица 1. Результаты дисперсионного анализа фармакокинетических параметров дорамектина

CmaxT/CmaxR AUC0-t T/AUC0-t R

Однородность результатов референтного и 
исследуемого препаратов

р = 0,96 р = 0,50

Среднеквадратическая ошибка (MSE) 0,047 0,027
90% доверительный интервал соотношения T/R, 

логарифмически преобразованный
[-0,021; 0,033] [0,051; 0,083]

90% доверительный интервал соотношения T/R, 
арифметический, %

[98,0; 103,3] [105,3; 108,6]



БИОВЕЙВЕР КАК ВИД ИССЛЕДОВАНИЯ БИОЭКВИВАЛЕНТНОСТИ

 В мировой фармацевтической практике одним из способов определения биоэквивалентности
воспроизведенных лекарственных средств является изучение сравнительной кинетики растворения in
vitro согласно процедуре «биовейвер».

 Использование данной процедуры стало возможным после введения в регуляторную практику
биофармацевтической классификационной системы (БКС), согласно которой фармацевтические
субстанции разделены на 4 группы в зависимости от их биофармацевтической растворимости и
проницаемости

 Биовейвер — это процедура, которая позволяет оценить биоэквивалентность воспроизведенных
лекарственных средств без проведения исследований in vivo (в соответствии с Решением Совета ЕЭК
N 85 (Приложение № 4 к Правилам проведения исследований биоэквивалентности ЛП в рамках
Евразийского экономического союза) и руководством ICH M9 guideline on biopharmaceutics
classification system-based biowaivers). Требования к проведению этой процедуры в разных
регуляторных документах могут различаться.

 В ветеринарии в странах ЕАЭС этот подход не применяется, но перспективность его очевидна.
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 Для достижения технологического суверенитета в области разработки и производства ветеринарных
лекарственных средств критически важно иметь собственную, хорошо оснащенную исследовательскую
базу. ДКИ стимулируют ее развитие. На эти цели выделяются значительные бюджетные и частные
инвестиции.

 Ведущие государственные институты, такие как ФГБУ «ВНИИЗЖ» и ФГБУ «ВГНКИ» активно
наращивают свои компетенции в этой области.

 Наиболее перспективным направлением является расширение практики вовлечения российских вузов
и государственных научных учреждений в деятельность, осуществляемую организациями реального
сектора экономики в сфере научно-исследовательских, опытно-конструкторских и технологических
работ, включая ДКИ. В этом случае организации, действующие в реальном секторе экономики могут
выступать в роли квалифицированного заказчика работ.

РАЗВИТИЕ ИНФРАСТРУКТУРЫ И КОМПЕТЕНЦИЙ В ОБЛАСТИ ДКИ
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Центр доклинических исследований 
 Основными целями сотрудничества ФГБОУ ВО «РОСБИОТЕХ» и ООО “НВЦ

Агроветзащита” является разработка и создание лекарственных средств для животных, а
также усовершенствование методических подходов с целью оценки их качества, безопасности
и эффективного использования для снижения темпов распространения
антибиотикорезистентности, обеспечения качества и безопасности продукции
животноводства. Научные исследования в этой области соответствуют приоритетному
направлению Стратегии научно-технологического развития РФ, п.21(г)

 На базе Института ветеринарии, ветеринарно-санитарной экспертизы и агробезопасности
ФГБОУ ВО «РОСБИОТЕХ» создан Центр доклинических исследований (ЦДИ), главными
учредителями которого являются университет и ООО «Научно-внедренческий центр
Агроветзащита».

 ЦДИ включает в свой состав лабораторию изучения фармакокинетики и метаболизма
лекарственных средств и виварий.

 ЦДИ проводит научные исследования в области изучения фармакокинетики новых
лекарственных средств, определения сроков выведения остаточных количеств действующих
веществ и их метаболитов из организма целевых животных с целью обеспечения
безопасности пищевой продукции. В Центре также выполняются исследования
биоэквивалентности лекарственных препаратов.

 Еще одним направлением является проведение комплекса арбитражных исследований по
обеспечению безопасности пищевой продукции и кормов с использованием метода хромато-
масс-спектрометрии.
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Лаборатория изучения фармакокинетики
и метаболизма лекарственных средств  

 Лаборатория изучения фармакокинетики и метаболизма лекарственных средств оснащена уникальным
аналитическим оборудованием- «золотым» стандартом в области ДКИ, хромато-масс спектрометрами,
позволяющим не только проводить высокочувствительный количественный анализ, но и идентифицировать
структуру метаболитов действующих веществ лекарственных средств.

 Штат укомплектован высококвалифицированными специалистами: химиками, биохимиками, ветеринарными
врачами, докторами и кандидатами наук.

 В лаборатории реализована полная технологическая цепочка для анализа биологических проб на содержание
действующих веществ лекарственных препаратов и их метаболитов, внедрена система управления качеством в
соответствии с ГОСТ ISO/IEC 17025-2019 и ГОСТ 33044-2014 «Принципы надлежащей лабораторной практики.»

 Наряду с решением научно-исследовательских задач и обеспечением коммерциализации результатов
интеллектуальной деятельности, создание ЦДИ способствовало повышению качества образовательных услуг за
счет вовлечения студентов, аспирантов и преподавателей университета в процесс создания инноваций.
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ТЕХНОЛОГИЧЕСКОЕ РАЗВИТИЕ ВЕТЕРИНАРНОЙ ФАРМАЦИИ

 ДКИ способствуют развитию отечественной ветеринарной фармации, обеспечивая независимость
от импортных субстанций и технологий.

 ДКИ неразрывно связаны с процессом создания новых оригинальных активных фармацевтических
субстанций. Это создает платформу для будущих инноваций, а не только для копирования
существующих препаратов.

 Главная функция ДКИ- создание научного фундамента для вывода нового препарата на рынок.
 ДКИ позволяют всесторонне изучить новую субстанцию, доказать ее активность, безопасность,

обосновать целесообразность проведения клинических исследований (КИ).
 Успешное завершение ДКИ является обязательным условием для перехода к следующим, более

затратным и длительным клиническим испытаниям.
 В целом, ДКИ- это критически важный этап, который превращает потребность в

импортозамещении в реальные, зарегистрированные и безопасные отечественные ветеринарные
препараты, создавая тем самым основу для технологической независимости в этой области.
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ИСПОЛЬЗОВАНИЕ АНТИОКСИДАНТОВ-АНТИГИПОКСАНТОВ
Эмидонол®

 Эмидонол®- антиоксидант нового поколения, созданный на
основе эмицидина и мельдония, обладающий
антигипоксической, антиоксидантной, адаптогенной
активностью и стабильностью при хранении, удобный для
получения готовых лекарственных форм (патенты РФ
2485953 и 2527347)

 Является ингибитором свободно-радикальных процессов в
организме, обладает выраженными антиоксидантными,
антигипоксическими и мембранопротекторными свойствами,
оказывает лечебное и профилактическое действие при
гипоксиях различной этиологии

20



 Свободнорадикальное окисление является универсальным неспецифическим молекулярным
механизмом повреждения клеточных мембран (Ю.А. Владимиров, 1998)

 Активация перекисного окисления липидов  клеточной мембраны является важным патогенетическим 
фактором инициаторами которого являются свободные радикалы (А.И. Журавлев, 1985)

 СТРЕСС – один из главных факторов вызывающий биоэнергетическую гипоксию
• Виды стрессов: технологический, алиментарный, климатический (перегрев, переохлаждение) и др.

• В ветеринарной практике особую роль играет гипертермический стресс, приводящий к снижению продуктивности и
являющийся пусковым механизмом возникновения многих заболеваний животных.

 АВЗ запатентован способ купирования теплового стресса у бройлеров в условиях промышленного
птицеводства (патент РФ 2602199) с помощью препарата Эмидонол®. Использование
Эмидонола® позволило отказаться от применения антибиотиков.

АНТИОКСИДАНТЫ-АНТИГИПОКСАНТЫ
Свободнорадикальное окисление и стресс



ТКАНЕВАЯ ТЕРАПИЯ
Антисептик-стимулятор Дорогова (АСД)

 Теоретические основы тканевой терапии были заложены академиками Тушновым М.П. и Филатовым
В.П. в начале 20 века.

 АСД был разработан в 1948 г Алексеем Власовичем Дороговым. За 70 лет было проведено множество
исследований по изучению состава препарата и подтверждению его эффективности.

 АВЗ производит препарат по технологии автора с 2004 года. Учеными компании детально изучен
химический состав и механизм действия АСД, разработаны новые методики контроля препарата с
использованием газожидкостной хроматографии.

 С помощью метода ЯМР в составе препарата идентифицировано более 130 органических соединений,
в том числе 7 маркеров:

• ацетат метиламина;
• метилмеркаптан;
• уксусная кислота;
• метилмочевина;
• циклопентан;

• декан;
• соли четвертичных аммониевых соединений.
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АНАНДИН® 10 % РАСТВОР ДЛЯ ИНЪЕКЦИЙ 
(ООО «Научно-внедренческий центр Агроветзащита»)

 Иммуномодулятор с противовирусным и противовоспалительным действием,
содержащий в качестве действующего вещества глюкаминопропилкарбакридон
(100 мг в 1 мл).

 Основные функции:
 противовирусная – подавление размножения вирусов благодаря стимуляции 

выработки эндогенного интерферона;
 иммуномодулирующая – активация Т-и В клеток, макрофагов, NK-клеток;
 противовоспалительная – выработка активированными клетками 

противовоспалительных цитокинов.

 Применение:
 профилактика инфекционных заболеваний молодняка в критические периоды жизни, 

когда существует угроза вспышки инфекции;
 повышение качества вакцинации- активация иммунной системы перед вакцинацией 

для стимуляции иммунного ответа даже у ослабленных животных;
 лечение вирусных заболеваний животных.
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В ЧЕМ ЗАКЛЮЧАЕТСЯ УНИКАЛЬНОСТЬ АНАНДИНА®
 В настоящее время в медицине применяются индукторы эндогенных интерферонов, содержащие в

качестве действующих веществ различные соли акридонуксусной кислоты такие, как: НЕОВИР®,
ЦИКЛОФЕРОН® и др. Однако уникальность АНАНДИНА® заключается в том, что благодаря
входящим в его состав соли акридонуксусной кислоты (АУК) и диметиламинопропилглюкофуранозы
(ДМАПГФ) удалось добиться высокой стабильности, способности растворяться как в гидрофильных,
так и гидрофобных средах и высокой биодоступности[3].

 Проведенные доклинические исследования доказали высокую биодоступность и безопасность
действующих веществ препарата.
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Рис. 4. Структура молекул акридонуксусной кислоты (А) и диметиламинопропилглюкофуранозы (Б).

[3]  - Патент на изобретение № RU 2 197 248 С2
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Фармакокинетические параметры акридонуксусной кислоты и 
диметиламинопропилглюкофуранозы у КРС и свиней после в/м введения[4]

Таблица 2. Фармакокинетические параметры акридонуксусной
кислоты и диметиламинопропилглюкофуранозы у КРС и свиней после
внутримышечного введения.

Параметр Ед.изм.
ДМАПГФ 

у КРС 
АУК у 
КРС

ДМАПГФ 
у свиней 

АУК у 
свиней 

Tmax ч 0.61 0.28 0.32 0.20
Cmax нг/мл 381.4 876.3 448.1 1347.2

AUC 0-t нг/мл*ч 1099 1217 758 1085
AUC 0-∞ нг/мл*ч 1119 1223 780 1106

AUC0-t /AUC0-∞ - 0.98 1.00 0.97 0.98

AUMC 0-∞ нг/мл*ч2 2845 1797 1201 958

t1/2β ч 1.6 1.3 1.0 0.7
MRT 0-∞ ч 2.5 1.5 1.5 0.9

 Компоненты действующего вещества
препарата «АНАНДИН® 10 % раствор для
инъекций» активно попадают в системный
кровоток КРС и свиней при внутримышечном
введении в терапевтической дозе 0,02 мл/кг
массы тела.

 Для обоих компонентов отмечена быстрая
абсорбция из места инъекции, равно как и
непродолжительная циркуляция в организме,
которая не превышала 12 ч у КРС и 6 ч у
свиней.

 Для получения безопасных продуктов
питания убой КРС и свиней следует
осуществлять не ранее, чем через 1 сутки
после последнего введения препарата
«АНАНДИН® 10 % раствор для инъекций»
животным.

[4] – Фармакокинетика иммуномодулятора  АНАНДИН® 10 % для сохранения здоровья сельскохозяйственных 
животных и получения безопасной продукции / С.В. Енгашев, А.А. Комаров, Е.Н. Гончарова, С.В. Енгашев, Е.С. 
Енгашева // Ветеринарный фармакологический вестник – 2025.– № 4(33).- С.31-43.



Изучение фармакокинетики ДВ препарата ЭМИКОН® в плазме крови и слизи карпов 

Рис. 5. Концентрации эмамектина в плазме крови
и слизи карпов.
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 ЭМИКОН® - инновационный препарат на основе эмамектина бензоата, разработанный компанией
ООО «НВЦ Агроветзащита» для защиты рыб от крустацеозов.

Рис. 6. Корреляция между концентрацией эмамектина в
плазме крови и слизи карпов

 Показана корреляция между увеличением концентрации эмамектина в плазме крови и слизи карпов. 
 Терапевтическое применение препарата «Эмикон®» с кормом обеспечивает проникновение эмамектина в 

системный кровоток и  слизь рыб и нахождение в этих матрицах в фармакологически значимых концентрациях.



Заключение

 ДКИ представляют собой фундамент, на котором строятся дальнейшие исследования
эффективности лекарственных средств и обеспечивается фармацевтическая безопасность
страны.

Они формируют научно-техническую базу, обеспечивают безопасность и качество
лекарственных препаратов, стимулирую развитие инфраструктуры и создают условия для
справедливой конкуренции.

Без этой фундаментальной основы невозможно говорить о создании полноценной,
устойчивой и независимой системы ветеринарного лекарственного обеспечения в России.
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Благодарю за внимание!
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