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Горбачевського МОЗ Украши» 

Вступ. Гриби шштаке та майтаке широко застосовуються у медицин! 
Схщних краш св1ту для лшування багатьох захворювань. На фармацевтичному 
ринку Украши представлен! закордонш лшарсыа засоби, sod мютять дат гриби. 
Оскшьки в Украш1 почали вирощувати шштаке та майтаке, то дощльним було 
одержати на i'x OCHOBI екстракти та провести i'x доклппчне вивчення 
фармаколопчно! активности 

Нами попередньо були одержан! два густих екстракти з шштаке та 
майтаке, використовуючи як екстрагент 40% етанол у спшвщношенш 
сировина:екстрагент 1:10. 

Мета дослщження. Метою дано! робота було вивчення гепатотропних 
властивостей одержаних густих екстракпв шштаке та майтаке. 

Методи дослщження. Дослщження гепатотропних властивостей вище 
приведених густих екстракпв проводили на модел1 парацетамолового 
гепатиту. Для проведения експерименту з вивчення гепатотропних 
властивостей густого екстракту шштаке та густого екстракту майтаке тварини 
були роздалеш на 5 груп: 1 - штактш тварини; 2 - тварини, отруеш 
парацетамолом в доз1 1250 мг/кг маси тша (одноразово, шлях введения -
штрагастрально); 3 група - щури, яким за 2 години до ураження та щоденно 
протягом двох дшв теля ураження парацетамолом вводили густий екстракт 
шштаке в доз1 150 мг/кг маси тша тварин; 4 група - отримувала густий 
екстракт майтаке в доз1 200 мг/кг маси тша тварини; 5-ш rpyni тварин теля 
ураження внутршньовенно вводили препарат сшпбор в доз1 20 мг/кг маси тша 
в перерахуванш на 65 % вмют суми флаволшнашв. 

Токсикогенними фазами розвитку парацетамолового гепатиту е 3 та 7 
доби, тому вщповщп дослщження ми проводили саме в цей термш [1, 2]. 

Ендогенну штоксикащю оргашзму тварин та стан антиоксидантно1 
системи теля введения коригуючих чинниюв оцшювали за вмютом ТБК-
активних продукт1в [4], ЦП [5], актившетю АлАт [3], АсАТ [3] та СОД [3]. 

Основн1 результати. Отримаш результати вказують на те, що 
дослщжуваш нами густ1 екстракти шишаке та майтаке проявляють мембрано-
та гепатотропн1 властивост1, що виражаеться у нормалюацп активност1 
органоспециф1чних ферменпв печшки, зокрема аланшамшотрансферази як у 
сироватщ кров1, так i в печшц1 тварин за умов парацетамолового гепатиту. 

Висновки. Одержан! результати вказують на перспективнють даних 
лшарських засоб1в у план! подальшого i'x вивчення з метою впровадження у 
виробництво та застосування в клшщд при захворюваннях печшки. 
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Вступ. Одним з тип1в реестрацп генеричних ЛЗ е спрощена процедура 
реестрацп з використанням результата дослщжень екв1валентност1 за 
процедурою бювейвер, яка проводиться зашсть дослщжень in vivo. Процедура 
бювейвер базуеться на бюфармацевтичной системи класифшацп (БСК) 
лшарських речовин (ЛР) i категорп ЛЗ ввдюсно розчинення у середовищах 
шлунково-кишкового тракту та стосуеться ЛЗ системно! дп у твердш дозован1й 
форм1 для перорального застосування з негайним вившьненням. Вимоги до 
проведения дослдаень за процедурою б1овейвер затверджен1 в нормативних 
докумештв (НД) р1зних краш св1ту, наприклад: в Свроп1, США, Канаде а також 
ВООЗ [4-6]. В Украли ця процедура нормуеться в Настанов1 СТ-Н МОЗУ 42-
7.1:2016 «Лжарсью засоби. Дослщження екв1валентност1», що гармошзована з 
вщпов1дними европейськими документами, i в наказ1 МОЗ Украши № 426 у 
редакцй' вщ 23.07.2015 № 460, який присвячений питаниям реестрацп ЛЗ [1, 2]. 

Вимоги НД р1зних краш свпу щодо процедури бювейвер мають як 
однаков1 положения, так i деяк1 р1зниц1, що ран1ше було перешкодою для 
реестрацп ЛЗ в р1зних крашах за однаковою процедурою. ЦД р1зниц1 в 
попередн1 роки були бшып значними, наприклад, документ ВООЗ 
розповсюджував застосування положень б1овейверу також i на ЛЗ з ЛР, яю 
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