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Актуальність. Відповідно до «Порядку проведення доклі-
нічного вивчення лікарських засобів та експертизи матеріалів до-
клінічного вивчення лікарських засобів» необхідним є дослідження 
нового лікарського засобу при тривалому застосуванні у тварин з 
метою виявлення можливого негативного впливу.

Мета дослідження. Вивчення впливу нових вагінальних 
супозиторіїв «Меланізол» на основі метронідазолу та олії чайно-
го дерева на показники сечовидільної системи за умов тривалого 
застосування.

Матеріали та методи. Вивчення підгострої токсичності 
супозиторіїв вагінальних «Меланізол» проводили на білих без-
породних щурах-самицях масою 220±20  г при двох способах 
уведення: вагінально у двох дозах (умовно-терапевтичній – 21 мг/
кг та такій, що перевершує її у 10 разів – 210 мг/кг), та ректально 
у дозі 21 мг/кг в порівнянні з контрольними тваринами. Для за-
побігання можливого негативного впливу основи були відібрані 
2 групи тварин для досліджень основи вагінально та ректально. 
Уведення супозиторіїв 1 раз на добу тривало 30 діб. Аналіз сечі 
щурів проводили за допомогою тест-смужок ФАН® NONAPHAN® 
SG, “Erba Lachema s.r.o.” (Чехія). Вміст іонів Na+, K+ визначали за 
допомогою аналізатору ПАЖ-3.

Результати. Сеча у більшості тварин була прозорою та за-
барвленою в світло-жовтий або жовтий колір. Об’єм сечі у всіх 
експериментальних групах тварин був приблизно таким же як в 
групі контрольних тварин і залишався в межах фізіологічної норми 
для щурів. Питома вага також знаходилася в межах фізіологічної 
норми. Реакція сечі залежить від характеру режиму харчування та 
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пиття. У досліджуваних тварин значення рН сечі було слабокислим. 
За фізіологічних умов для щурів через нирковий бар’єр проходить 
незначна кількість білків, наявність якої у сечі може бути нормою. 
В результаті проведених досліджень виявлено присутність білка у 
сечі 3-х з 6 щурів групи, що отримували супозиторії «Меланізол» 
у дозі 210 мг/кг вагінально. Це також може свідчити про вплив 
10-кратної дози на фільтраційну функцію нирок. Для всіх інших 
досліджуваних груп тварин білок у сечі був відсутній. У всіх тва-
рин були відсутні глюкоза, білірубін та кетони. Уробіліноген та 
нітрити в невеликій кількості спостерігали у всіх досліджуваних 
групах тварин, в тому числі в контрольній. Коефіцієнти маси нирок 
у дослідних та контрольної групи статистично не відрізнялись.

Висновки. Отже, дослідження стану сечовивідної системи 
демонструють, що при повторних введеннях супозиторіїв вагі-
нальних «Меланізол» у двох дозах та при двох шляхах уведення не 
викликають токсичного ураження та порушень функціонального 
стану нирок піддослідних тварин.


