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Ïðîâåäåí ñðàâíèòåëüíûé àíàëèç òðåáîâàíèé ê ãåòåðîëîãè÷íûì ñûâîðîòî÷íûì ïðåïàðàòàì âåäóùèõ ôàðìàêîïåé
ìèðà: ÑØÀ, Âåëèêîáðèòàíèè, Åâðîïåéñêîé, ßïîíñêîé è Ðîññèéñêîé. Óñòàíîâëåíî, ÷òî íîìåíêëàòóðà ïðîòèâîáàêòå-
ðèàëüíûõ è ïðîòèâîâèðóñíûõ ãåòåðîëîãè÷íûõ ñûâîðîòî÷íûõ ïðåïàðàòîâ, âûïóñêàåìûõ â ÑØÀ, Åâðîïåéñêîì ðåãèî-
íå è ßïîíèè, îòëè÷àåòñÿ îò ðîññèéñêîé. Â çàðóáåæíûõ ñòðàíàõ äëÿ ïðîôèëàêòèêè è ëå÷åíèÿ íåêîòîðûõ èíôåêöèîí-
íûõ çàáîëåâàíèé â îñíîâíîì èñïîëüçóþò èììóíîãëîáóëèíû ÷åëîâåêà, äëÿ ïðîôèëàêòèêè äðóãèõ èíôåêöèé, íàïðè-
ìåð, ñèáèðñêîé ÿçâû, ïðèìåíÿåòñÿ òîëüêî âàêöèíîïðîôèëàêòèêà. Òåì íå ìåíåå, ãåòåðîëîãè÷íûå àíòèòîêñè÷åñêèå
ñûâîðîòî÷íûå ïðåïàðàòû äî ñèõ ïîð ïðèìåíÿþòñÿ â êëèíè÷åñêîé ïðàêòèêå âî âñåì ìèðå. Íîìåíêëàòóðà äàííûõ ëå-
êàðñòâåííûõ ñðåäñòâ àíàëîãè÷íà âî âñåõ ñòðàíàõ. Íåêîòîðûå èç äàííûõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ âíåñåíû ÂÎÇ â Ïå-
ðå÷åíü îñíîâíûõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ. Íà îñíîâàíèè ïðîâåäåííîãî àíàëèçà óñòàíîâëåíî, ÷òî îòå÷åñòâåííûå àí-
òèòîêñè÷åñêèå ñûâîðîòî÷íûå ïðåïàðàòû ïî áåçîïàñíîñòè è ýôôåêòèâíîñòè íå óñòóïàþò çàðóáåæíûì àíàëîãàì. Áî-
ëåå ïîëíàÿ õàðàêòåðèñòèêà êà÷åñòâà îòå÷åñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ áóäåò ïîëåçíà äëÿ ãàðìîíèçàöèè òðåáîâàíèé,
ïðåäúÿâëÿåìûõ ê òàêèì ïðåïàðàòàì îòå÷åñòâåííîé è çàðóáåæíûìè ôàðìàêîïåÿìè, à òàêæå äàñò âîçìîæíîñòü âû-
âåñòè ïðåïàðàòû íà çàðóáåæíûé ðûíîê.
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Â íàñòîÿùåå âðåìÿ âî âñåì ìèðå ê ëþáîìó ëåêàðñòâåííî-
ìó ïðåïàðàòó (ËÏ) ïðåäúÿâëÿþòñÿ òðåáîâàíèÿ ýôôåêòèâ-
íîñòè, áåçîïàñíîñòè è ãàðàíòèè êà÷åñòâà íà ïðîòÿæåíèè
âñåãî ñðîêà ãîäíîñòè ïðåïàðàòà.

Ïîêàçàòåëè êà÷åñòâà èììóíîáèîëîãè÷åñêèõ ËÏ (ÈËÏ)
è ìåòîäèêè îïðåäåëåíèÿ êàæäîãî ïîêàçàòåëÿ ñîäåðæàòñÿ
â íîðìàòèâíîé äîêóìåíòàöèè, ÿâëÿþùåéñÿ ãîñóäàðñòâåí-
íûì ñòàíäàðòîì êà÷åñòâà ËÏ, è ïðåäñòàâëåíû â âèäå ôàð-
ìàêîïåéíîé ñòàòüè (ÔÑ). Ôàðìàêîïåéíûå òðåáîâàíèÿ óñ-
òàíîâëåíû òàêèì îáðàçîì, ÷òî èõ ñîáëþäåíèå îáåñïå÷è-
âàåò êà÷åñòâî ËÏ, åãî ýôôåêòèâíîñòü è áåçîïàñíîñòü.
Òðåáîâàíèÿ ôàðìàêîïåè îáÿçàòåëüíû äëÿ âñåõ îðãàíèçà-
öèé ñòàíäàðòèçóþùèõ, èçãîòàâëèâàþùèõ è êîíòðîëèðóþ-
ùèõ ËÏ íà ñîîòâåòñòâóþùåé òåððèòîðèè.

Ñ íà÷àëîì è ðàçâèòèåì ïðîöåññà ãëîáàëèçàöèè âñòàë
âîïðîñ î ãàðìîíèçàöèè òðåáîâàíèé, ïðåäúÿâëÿåìûõ ê ëå-
êàðñòâåííûì ñðåäñòâàì (ËÑ), ïîñêîëüêó ñóáñòàíöèè, ïðîèç-
âåäåííûå â îäíîé ñòðàíå, ìîãóò èñïîëüçîâàòüñÿ â äðóãèõ
ñòðàíàõ äëÿ èçãîòîâëåíèÿ ËÑ, êîòîðîå, â ñâîþ î÷åðåäü,
ýêñïîðòèðóåòñÿ â äðóãèå ðåãèîíû. Ïîýòîìó î÷åâèäíî, ÷òî
äëÿ îáåñïå÷åíèÿ êà÷åñòâà, ýôôåêòèâíîñòè è áåçîïàñíîñòè
ËÑ íåîáõîäèìî ñëåäîâàòü åäèíûì ñòàíäàðòàì.

Ñ öåëüþ ãàðìîíèçàöèè ñîçäàíû ìåæäóíàðîäíûå îáú-
åäèíåíèÿ, îäíèì èç êîòîðûõ ÿâëÿåòñÿ Ôàðìàêîïåéíàÿ
äèñêóññèîííàÿ ãðóïïà (PDG), îñóùåñòâëÿþùàÿ ãàðìîíè-
çàöèþ òðåáîâàíèé European Pharmacopoeia (EP), United
States Pharmacopeia (USP), British Pharmacopoeia (ÂÐ) è
Japanese Pharmacopoeia (JP) [1, 2]. Ñëåäîâàòåëüíî, ñóùå-
ñòâóåò íåîáõîäèìîñòü èçó÷åíèÿ ñîâðåìåííîãî çàðóáåæíî-
ãî îïûòà ðåãèñòðàöèè ÈËÏ ñ öåëüþ ãàðìîíèçàöèè íàó÷íûõ

ïîäõîäîâ ê ïîäòâåðæäåíèþ êà÷åñòâà, áåçîïàñíîñòè è ýô-
ôåêòèâíîñòè ðîññèéñêèõ ïðåïàðàòîâ ñ àíàëîãè÷íûìè çà-
ðóáåæíûìè. Â íàøåé ñòðàíå ðàçðàáîòàíà Êîíöåïöèÿ
ãàðìîíèçàöèè ôàðìàêîïåé ãîñóäàðñòâ-÷ëåíîâ Åâðàçèé-
ñêîãî ýêîíîìè÷åñêîãî ñîþçà [3]. Âåäóùàÿ ðîëü â ïðîöåññå
ãàðìîíèçàöèè îòâåäåíà Ôåäåðàëüíîìó ãîñóäàðñòâåííîìó
áþäæåòíîìó ó÷ðåæäåíèþ «Íàó÷íûé öåíòð ýêñïåðòèçû
ñðåäñòâ ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ» Ìèíèñòåðñòâà çäðà-
âîîõðàíåíèÿ Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè (ÔÃÁÓ «ÍÖÝÑÌÏ»
Ìèíçäðàâà Ðîññèè). Â íàñòîÿùåå âðåìÿ Öåíòð ôàðìàêî-
ïåè è ìåæäóíàðîäíîãî ñîòðóäíè÷åñòâà ÔÃÁÓ «ÍÖÝÑÌÏ»
Ìèíçäðàâà Ðîññèè àêòèâíî âçàèìîäåéñòâóåò ñ âåäóùèìè
çàðóáåæíûìè ôàðìàêîïåÿìè (Ìåæäóíàðîäíîé, Åâðîïåé-
ñêîé, Áðèòàíñêîé, ßïîíñêîé ôàðìàêîïåÿìè, Ôàðìàêîïå-
åé ÑØÀ).

Ñ 1 ÿíâàðÿ 2016 ã. â Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè ââåäåíà â
äåéñòâèå Ãîñóäàðñòâåííàÿ ôàðìàêîïåÿ Ðîññèéñêîé Ôåäå-
ðàöèè XIII èçäàíèÿ (ÃÔ ÐÔ XIII) [4], â êîòîðîé îõâà÷åí âåñü
ñïåêòð ËÏ è ñîâðåìåííûõ ìåòîäîâ îöåíêè èõ êà÷åñòâåí-
íûõ õàðàêòåðèñòèê. Â Ðîññèè ïðîèçâîäèòñÿ çíà÷èòåëüíîå
êîëè÷åñòâî ãåòåðîëîãè÷íûõ ñûâîðîòî÷íûõ ïðåïàðàòîâ,
ãàðìîíèçàöèÿ òðåáîâàíèé ê èõ êà÷åñòâó ÿâëÿåòñÿ íåîáõî-
äèìîé [5]. Ïðîáëåìà ÿâëÿåòñÿ àêòóàëüíîé òàêæå è ïîòîìó,
÷òî âîçíèêàåò âîïðîñ î íåîáõîäèìîñòè âûïóñêàòü àíòè-
òîêñè÷åñêèå ñûâîðîòêè æèâîòíîãî ïðîèñõîæäåíèÿ, â òî
âðåìÿ êàê â ìèðå íåîáõîäèìîñòü ïðîèçâîäñòâà äàííûõ
ïðåïàðàòîâ íå òîëüêî íå ñòàâèòñÿ ïîä ñîìíåíèå, íî è ñî-
âåðøåíñòâóþòñÿ òåõíîëîãèè ïðîèçâîäñòâà è ïðîâîäÿòñÿ
êëèíè÷åñêèå èññëåäîâàíèÿ ïðåïàðàòîâ, ñîçäàííûõ ïî íî-
âîé òåõíîëîãèè [6, 7]. Ãåòåðîëîãè÷íûå ñûâîðîòêè è èììó-
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íîãëîáóëèíû äî ñèõ ïîð íàõîäÿò êëèíè÷åñêîå ïðèìåíå-
íèå, îñîáåííî â êà÷åñòâå ìåòîäà ýêñòðåííîé òåðàïèè è
òàêæå ïðèìåíÿþòñÿ â êîìïëåêñå ñ äðóãèìè ìåòîäàìè ëå-
÷åíèÿ íåêîòîðûõ èíôåêöèîííûõ áîëåçíåé è óêóñîâ ÿäîâè-
òûõ æèâîòíûõ. Îñîáîå âíèìàíèå â ìèðå óäåëÿåòñÿ ïðåïà-
ðàòàì, âêëþ÷åííûì ÂÎÇ â Ñïèñîê ìåäèêàìåíòîâ ïåðâîé
íåîáõîäèìîñòè (WHO Essential Medicines List). Â Ñïèñîê
âêëþ÷åíû òàêèå ãåòåðîëîãè÷íûå ñûâîðîòêè, êàê äèôòå-
ðèéíûé àíòèòîêñèí è àíòèâåíîìû (ïðåïàðàòû ïðîòèâ ÿäîâ
çìåé, ïàóêîâ, ñêîðïèîíîâ) [8]. Ïî ìíåíèþ ÂÎÇ, íåîáõîäè-
ìî ñîçäàâàòü ïîëèâàëåíòíûå ïðåïàðàòû (àíòèâåíîìû),
ó÷èòûâàÿ ðåãèîíàëüíûå îñîáåííîñòè êàæäîé ñòðàíû, à
òàêæå èçó÷àÿ ïåðåêðåñòíûé èììóíèòåò íå òîëüêî íà æè-
âîòíûõ, íî òàêæå âêëþ÷àÿ â èññëåäîâàíèÿ ëþäåé, óêóøåí-
íûõ çìååé.

ÂÎÇ îòìå÷àåò, ÷òî ìåäèêàìåíòû, âêëþ÷åííûå â Ïåðå-
÷åíü îñíîâíûõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, äîëæíû áûòü äîñ-
òóïíû ðàáîòàþùåé ñèñòåìå çäðàâîîõðàíåíèÿ âî âñå âðåìÿ
â äîñòàòî÷íîì êîëè÷åñòâå, â ïîäõîäÿùèõ ëåêàðñòâåííûõ
ôîðìàõ, â íàäëåæàùåì êà÷åñòâå è ñ öåíîé, ïðèåìëåìîé
äëÿ ôèçè÷åñêèõ ëèö è îáùåñòâåííûõ îðãàíèçàöèé [9].

Íåñìîòðÿ íà òî, ÷òî íåîáõîäèìîñòü ïðîèçâîäñòâà
äàííûõ ïðåïàðàòîâ íå ñòàâèòñÿ ïîä ñîìíåíèå, â ìèðå îò-
ìå÷àåòñÿ äåôèöèò àíòèòîêñè÷åñêèõ ñûâîðîòîê â ñâÿçè ñ
ïðåêðàùåíèåì ïðîèçâîäñòâà â íåñêîëüêèõ ñòðàíàõ, íèç-
êîé ýêîíîìè÷åñêîé ðåíòàáåëüíîñòüþ è âûñîêèìè òðåáîâà-
íèÿìè ðåãóëÿòîðíûõ îðãàíîâ ïî áåçîïàñíîìó ïðîèçâîäñò-
âó ìåäèöèíñêèõ ïðåïàðàòîâ èç êðîâè [10].

Â íàñòîÿùåå âðåìÿ â Ðîññèè çàðåãèñòðèðîâàíî 15 íà-
èìåíîâàíèé ãåòåðîëîãè÷íûõ ïðåïàðàòîâ êðîâè (ñïåöè-
ôè÷íûõ àíòèòîêñè÷åñêèõ ñûâîðîòîê, àíòèáàêòåðèàëüíûõ è
ïðîòèâîâèðóñíûõ èììóíîãëîáóëèíîâ è àíòèòèìîöèòàðíûõ
èììóíîãëîáóëèíîâ) [11].

Âîñåìü èç íèõ ïðåäñòàâëåíû ñïåöèôè÷íûìè àíòèòîê-
ñè÷åñêèìè ñûâîðîòêàìè ëîøàäèíûìè æèäêèìè ðîññèé-
ñêîãî ïðîèçâîäñòâà: äèôòåðèéíàÿ, ñòîëáíÿ÷íàÿ, ãàíãðå-
íîçíàÿ ïîëèâàëåíòíàÿ, áîòóëèíè÷åñêèå òèïîâ À, Â è Å, ñû-
âîðîòêà ïðîòèâ ÿäà ãàäþêè (àíòèâåíîì) è ñûâîðîòêà
ðàçâåäåííàÿ 1:100. Äâà íàèìåíîâàíèÿ ÿâëÿþòñÿ àíòèáàê-
òåðèàëüíûìè èììóíîãëîáóëèíàìè: ïðîòèâîëåïòîñïèðîç-
íûé è ïðîòèâîñèáèðåÿçâåííûé [12, 13], è ïðîòèâîâèðóñ-
íûå: àíòèðàáè÷åñêèé (ðîññèéñêîãî è óêðàèíñêîãî ïðîèç-
âîäñòâà), ïðîòèâ êëåùåâîãî ýíöåôàëèòà.

Ðàçðàáîòàíû âèäîñïåöèôè÷íûå ãåòåðîëîãè÷íûå (èç
ñûâîðîòêè êðîâè ëîøàäåé) èììóíîãëîáóëèíû ïðîòèâ âè-
ðóñíûõ èíôåêöèé: èììóíîãëîáóëèí ïðîòèâ Áîëèâèéñêîé
ãåìîððàãè÷åñêîé ëèõîðàäêè [14], èììóíîãëîáóëèí ïðîòèâ
ëèõîðàäêè Ìàðáóðã [15], èììóíîãëîáóëèí ïðîòèâ ëèõî-
ðàäêè Ýáîëà [16, 17], èììóíîãëîáóëèí ïðîòèâ ëèõîðàäêè
Ëàññà [17–19], èììóíîãëîáóëèí ïðîòèâîîñïåííûé, èììó-
íîãëîáóëèí ïðîòèâ âåíåñóýëüñêîãî ýíöåôàëîìèåëèòà ëî-
øàäåé [20].

Íàðÿäó ñ îòå÷åñòâåííûìè ñûâîðîòî÷íûìè ïðåïàðàòà-
ìè ïðîòèâ óêàçàííûõ èíôåêöèé, â Ðîññèè çàðåãèñòðèðîâà-
íû ïðåïàðàòû, ñîäåðæàùèå àíòèòåëà ê òèìîöèòàì ÷åëîâå-
êà. ×àñòü äàííûõ ïðåïàðàòîâ ïðåäñòàâëÿåò ñîáîé èììó-
íîãëîáóëèí èç êðîâè êðîëèêîâ: Òèìîãëîáóëèí («Genzim
Europe», Íèäåðëàíäû), ÀÒÃ-Ôðåçåíèóñ Ñ («Fresenius Bio-
tech», Ãåðìàíèÿ), Àíòèëèìôîëèí (òàêæå ìîæåò ïðîèçâî-
äèòüñÿ èç êðîâè êîçû, Ðîññèéñêèé ÍÈÈ ãåðîíòîëîãèè,
Ðîññèÿ). Àíòèòèìîöèòàðíûé èììóíîãëîáóëèí Àòãàì («Phar-
macia&UpJohn», ÑØÀ) ïðîèçâîäÿò èç êðîâè ëîøàäè [11].

Â çàðóáåæíûõ ñòðàíàõ ãåòåðîëîãè÷íûå ñûâîðîòî÷íûå
ïðåïàðàòû, ïðåäñòàâëåííûå, â îñíîâíîì, àíòèòîêñèíàìè,
àíàëîãè÷íû íåêîòîðûì ïðåïàðàòàì ðîññèéñêîãî ïðîèç-

âîäñòâà (òàáë. 1). Â êà÷åñòâå æèâîòíûõ-ïðîäóöåíòîâ ÷àùå
âñåãî èñïîëüçóþòñÿ ëîøàäè. Íàðÿäó ñ ãåòåðîëîãè÷íûìè
ñûâîðîòî÷íûìè ïðåïàðàòàìè ïðîèçâîäÿòñÿ ïðåïàðàòû èç
êðîâè ÷åëîâåêà ñõîäíîé ñïåöèôè÷íîñòè.

Â Åâðîïåéñêîé è Áðèòàíñêîé ôàðìàêîïåÿõ [2, 21]
ïðåäñòàâëåíû òðåáîâàíèÿ ê àíòèòîêñè÷åñêèì ãåòåðîëî-
ãè÷íûì ñûâîðîòêàì, íîìåíêëàòóðà êîòîðûõ àíàëîãè÷íà
ðîññèéñêîé. Ïðîòèâîáîòóëèíè÷åñêàÿ è ïðîòèâîãàíãðåíîç-
íàÿ ñûâîðîòêè, âûïóñêàåìûå åâðîïåéñêèìè ïðîèçâîäèòå-
ëÿìè, ìîãóò áûòü êàê ìîíîâàëåíòíûìè, òàê è ïîëèâàëåíò-
íûìè. Â Ðîññèè ïðîòèâîáîòóëèíè÷åñêèå ñûâîðîòêè âûïóñ-
êàþò òîëüêî â âèäå ìîíîâàëåíòíûõ ïðåïàðàòîâ.
Ïðîòèâîãàíãðåíîçíàÿ ñûâîðîòêà, âûïóñêàåìàÿ è â ñòðàíàõ
åâðîçîíû, è â Ðîññèè, ñîäåðæèò àíòèòåëà ê òðåì âèäàì
âîçáóäèòåëÿ èíôåêöèè (Clostridium perfringens, C. septi-
cum, C. oedematiens (novyi)).

Íîìåíêëàòóðà ÿïîíñêèõ àíòèòîêñè÷åñêèõ ãåòåðîëî-
ãè÷íûõ ñûâîðîòîê àíàëîãè÷íà ðîññèéñêîé è åâðîïåéñêîé
[22]. ßïîíñêàÿ ïðîòèâîáîòóëèíè÷åñêàÿ ñûâîðîòêà âûïóñ-
êàåòñÿ êàê ìîíî-, áè-, òðåõ- è ïîëèâàëåíòíûé ïðåïàðàò, è
íàðÿäó ñ àíòèòåëàìè ê òðåì ñåðîòèïàì Ñ. botulinum A, B, E,
ìîæåò òàêæå ñîäåðæàòü àíòèòîêñèí áîòóëèíè÷åñêèé
òèïà F, â îòëè÷èå îò åâðîïåéñêèõ è ðîññèéñêèõ àíòèòîêñè-
÷åñêèõ ãåòåðîëîãè÷íûõ ñûâîðîòîê. Ïðîòèâîãàíãðåíîçíàÿ
ñûâîðîòêà âûïóñêàåòñÿ òîëüêî ïîëèâàëåíòíîé, ñîäåðæèò
àíòèòîêñèíû ñåïòèêóì, ïåðôðèíãåíñ, ýäåìàòèåíñ, íî ìî-
æåò ñîäåðæàòü àíòèòîêñèí ãèñòîëèòèêóì. Â ðîññèéñêèõ è
åâðîïåéñêèõ ïðîòèâîãàíãðåíîçíûõ ïðåïàðàòàõ àíòèòîê-
ñèí ãèñòîëèòèêóì íå ñîäåðæèòñÿ.

Â îòëè÷èå îò âûøåïðèâåäåííûõ ôàðìàêîïåé, â ÑØÀ
íîìåíêëàòóðà ñûâîðîòî÷íûõ ïðåïàðàòîâ ïðåäñòàâëåíà
äâóìÿ íàèìåíîâàíèÿìè ñûâîðîòîê ïðîòèâîáîòóëèíè÷å-
ñêèõ (áèâàëåíòíîé è ñåìèâàëåíòíîé) è ÷åòûðüìÿ âèäàìè
àíòèâåíîìîâ (ïîëèâàëåíòíîé ñûâîðîòêîé ïðîòèâ ÿäà êðî-
òàëèä, ñûâîðîòêàìè ïðîòèâ ÿäîâ âîñòî÷íîé êîðàëëîâîé
çìåè, ñêîðïèîíà è ïàóêà ÷åðíàÿ âäîâà) [23]. Ïðîòèâîáîòó-
ëèíè÷åñêàÿ áèâàëåíòíàÿ ñûâîðîòêà (ñîäåðæèò ñåðîòèïû À
è Â) ïðèìåíÿåòñÿ ó ìëàäåíöåâ, â ñîñòàâ ñåìèâàëåíòíîé
ñûâîðîòêè âõîäÿò âñå èçâåñòíûå ñåðîòèïû Clostridium
botulinum: A, B, C, D, E, F, G (ê ñåðîòèïàì Ñ è D ÷åëîâåê íå
÷óâñòâèòåëåí) [24–29]. Îáà âèäà ñûâîðîòîê âûïóñêàþòñÿ
â Êàíàäå.

Àíòèâåíîìû, çàðåãèñòðèðîâàííûå è ïðèìåíÿåìûå â
ÑØÀ, âûïóñêàþòñÿ Bioclon Institute, Ìåêñèêà. Bioclon
Institute ïðîèçâîäèò àíòèâåíîìû ñ 1990 ã. è â íàñòîÿùåå
âðåìÿ ÿâëÿåòñÿ âåäóùèì ìèðîâûì ïðîèçâîäèòåëåì ýòèõ
ïðåïàðàòîâ [30], ýêñïîðòèðóÿ ñâîþ ïðîäóêöèþ â Àâñòðà-
ëèþ, ñòðàíû Þæíîé Àìåðèêè, Áëèæíåãî Âîñòîêà, Àôðèêè
è íåêîòîðûå ðåãèîíû Åâðîïû. Bioclon Institute ðàçðàáîòàë
àíòèâåíîìû «òðåòüåãî ïîêîëåíèÿ» [31–33], êîòîðûå îòëè-
÷àþòñÿ îò äðóãèõ àíòèâåíîìîâ íèçêîé ðåàêòîãåííîñòüþ,
÷òî ïîäòâåðäèëè êëèíè÷åñêèå èññëåäîâàíèÿ [34]. Äîñòèã-
íóòî ýòî ïóòåì èçìåíåíèÿ ïðîöåññà î÷èñòêè F(ab�)2-ôðàã-
ìåíòà. Â ñâÿçè ñ ýòèì Bioclon Institute ââåë íîâûé òåðìèí,
âìåñòî «ñåðîòåðàïèÿ» (serotherapy) — «ôàáîòåðàïèÿ»
(«fabotherapy») è, ñîîòâåòñòâåííî, ñâîè ïðåïàðàòû íàçûâà-
åò íå «àíòèâåíîìû», à «fabotherapic».

Äî 1996 ã. íà òåððèòîðèè ÑØÀ êîìïàíèåé «Connaught
Laboratories» ïðîèçâîäèëàñü ñûâîðîòêà ïðîòèâîäèôòå-
ðèéíàÿ. Â 1997 ãîäó êîìïàíèÿ âîøëà â ñîñòàâ «Pasteur
Mérieux», åå ïðîèçâîäñòâî áûëî ïåðåâåäåíî âî Ôðàíöèþ è
äðóãèå åâðîïåéñêèå ñòðàíû. Â 2002 ãîäó «Pasteur
Mérieux» çàêðûë ïðîèçâîäñòâî ïðîòèâîäèôòåðèéíîé ñû-
âîðîòêè. Centers for Disease Control and Prevention (CDC) â
ÑØÀ íå íàøåë ëèöåíçèðîâàííîãî ïðîèçâîäèòåëÿ íà òåð-
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ðèòîðèè ÑØÀ, ïîýòîìó, ïðè íåîáõîäèìîñòè, ïðîòèâîäèô-
òåðèéíàÿ ñûâîðîòêà èçûñêèâàåòñÿ èç àëüòåðíàòèâíûõ ìå-
æäóíàðîäíûõ èñòî÷íèêîâ. Äèôòåðèéíûé àíòèòîêñèí ïðî-
èçâîäèòñÿ â Ñàí Ïàóëî (Áðàçèëèÿ) è äîñòóïåí â ÑØÀ â
ðàìêàõ IND program (ïðîãðàììà ïî èññëåäîâàíèþ íîâûõ
ìåäèêàìåíòîâ).

Ê îáÿçàòåëüíûì òðåáîâàíèÿì, ïðåäúÿâëÿåìûì ê èì-
ìóííûì ãåòåðîëîãè÷íûì ñûâîðîòêàì, îòíîñÿòñÿ: áåçîïàñ-
íîñòü äëÿ ÷åëîâåêà, ñïåöèôè÷åñêàÿ (èììóíîáèîëîãè÷å-
ñêàÿ) àêòèâíîñòü, ñòåðèëüíîñòü [35]. Ñûâîðîòî÷íûå ïðåïà-
ðàòû íå äîëæíû îáëàäàòü íåñïåöèôè÷åñêîé òîêñè÷íîñòüþ
(ñâÿçàííîé ñ íàëè÷èåì â íèõ êîíñåðâàíòîâ, ðàçëè÷íûõ
ñòàáèëèçàòîðîâ, ñîðáåíòîâ, «íàïîëíèòåëåé» è äðóãèõ êîì-
ïîíåíòîâ), äîëæíû áûòü àïèðîãåííû. Îòñóòñòâèå èëè äîïóñ-
òèìîå ñîäåðæàíèå íåñïåöèôè÷åñêèõ òîêñè÷åñêèõ âåùåñòâ â
ïðåïàðàòàõ îïðåäåëÿþò õèìè÷åñêèìè ìåòîäàìè èëè áèîëî-
ãè÷åñêîé ïðîáîé íà æèâîòíûõ, îñîáî ÷óâñòâèòåëüíûõ ê îï-
ðåäåëåííûì òîêñè÷åñêèì êîìïîíåíòàì [36, 37].

Äëÿ ïîëó÷åíèÿ àíòèòîêñè÷åñêèõ ñûâîðîòîê ïëàçìó
èëè ñûâîðîòêó èììóíèçèðîâàííûõ æèâîòíûõ ïîäâåðãàþò
î÷èñòêå è êîíöåíòðèðîâàíèþ ñ èñïîëüçîâàíèåì ðàçëè÷-
íûõ ìåòîäîâ ñ öåëüþ ïîëó÷åíèÿ ôðàêöèè èììóíîãëîáóëè-
íîâ è óäàëåíèÿ áàëëàñòíûõ áåëêîâ. Ãîòîâûé ïðîäóêò ìî-

æåò ñîäåðæàòü ñòàáèëèçàòîðû, êîíñåðâàíòû, íàïîëíèòå-
ëè, à òàêæå âåùåñòâà, èñïîëüçîâàâøèåñÿ â ïðîöåññå ïðî-
èçâîäñòâà â íåçíà÷èòåëüíûõ êîíöåíòðàöèÿõ. Â ðàçíûõ
ñòðàíàõ ïåðå÷åíü ýòèõ âåùåñòâ è èõ ìàêñèìàëüíî äîïóñòè-
ìîå êîëè÷åñòâî âàðüèðóåòñÿ. Â çàðóáåæíûõ ïðåïàðàòàõ â
êà÷åñòâå íàïîëíèòåëåé è ñòàáèëèçàòîðîâ ïðèìåíÿþò àëü-
áóìèí, ãëèöèí, ñàõàðîçó, ìàëüòîçó, ïîëèñîðáàò 80. Â êà÷å-
ñòâå êîíñåðâàíòîâ èñïîëüçóþò ôåíîë, êðåçîë, òèîìåðñàë.
Ñîäåðæàíèå ýòèõ âåùåñòâ â êîíå÷íîì ïðîäóêòå äîëæíî
ñîîòâåòñòâîâàòü ñïåöèôèêàöèè íà äàííóþ ñûâîðîòêó. Çà-
ðåãèñòðèðîâàííûå â ÑØÀ àíòèâåíîìû íå äîëæíû ñîäåð-
æàòü àëüáóìèí. Ïî òðåáîâàíèÿì ÅÔ êîíöåíòðàöèÿ ñòàáè-
ëèçàòîðîâ â êîíå÷íîì ïðîäóêòå äîëæíà áûòü â ïðåäåëàõ
80–120 % îò óêàçàííîé íà ýòèêåòêå, êîíñåðâàíòîâ — íå
ìåíåå ìèíèìàëüíî ýôôåêòèâíîé è íå áîëåå 115 % îò óêà-
çàííîé íà ýòèêåòêå, ñîäåðæàíèå ôåíîëà íå äîëæíî ïðå-
âûøàòü 2,5 ã/ë. Ðîññèéñêèå òðåáîâàíèÿ äîïóñêàþò â êî-
íå÷íîì ïðîäóêòå íàëè÷èå ñóëüôàòîâ (íå áîëåå 0,025 %),
õëîðèäîâ (îò 0,85 äî 0,95 %) è ñëåäîâûå êîëè÷åñòâà õëî-
ðîôîðìà (íå áîëåå 0,1 %).

Â òàáëèöå 2 ïðåäñòàâëåíû òðåáîâàíèÿ ê êà÷åñòâó ãå-
òåðîëîãè÷íûõ àíòèòîêñè÷åñêèõ ñûâîðîòî÷íûõ ïðåïàðàòîâ
Ðîññèéñêîé (ÃÔ ÐÔ XIII) è âåäóùèõ ìèðîâûõ ôàðìàêîïåé.

34 ÁÈÎïðåïàðàòû. Ïðîôèëàêòèêà, äèàãíîñòèêà, ëå÷åíèå. 2017. Ò. 17. ¹ 1

Î. Â. Ïåðåëûãèíà, Å. È. Êîìàðîâñêàÿ

Òàáëèöà 1. Ñðàâíåíèå íîìåíêëàòóðû ðîññèéñêèõ ãåòåðîëîãè÷íûõ àíòèòîêñè÷åñêèõ ïðåïàðàòîâ êðîâè ñ çàðóáåæíûìè

Íàèìåíîâàíèå ñûâîðîòêè â ôàðìàêîïåÿõ

Ðîññèéñêîé (ÃÔ ÐÔ XIII) Åâðîïåéñêîé Áðèòàíñêîé ßïîíèè ÑØÀ

Ïðîòèâîñòîëáíÿ÷íàÿ
ñûâîðîòêà
(ëîøàäèíàÿ æèäêàÿ)
Tetanus antitoxin, equine

Ëîøàäèíàÿ æèäêàÿ
èëè ëèîôèëèçèðîâàííàÿ

Ëîøàäèíàÿ ëèîôèëèçàò Íå âûïóñêàåòñÿ
(âàêöèíîïðîôèëàêòèêà);
èììóíîãëîáóëèí
÷åëîâå÷åñêèé

Ïðîòèâîäèôòåðèéíàÿ
ñûâîðîòêà
(ëîøàäèíàÿ æèäêàÿ)
Diphtheria antitoxin, equine

Ëîøàäèíàÿ æèäêàÿ
èëè ëèîôèëèçèðîâàííàÿ

Ëîøàäèíàÿ ëèîôèëèçàò Íå âûïóñêàåòñÿ
(âàêöèíîïðîôèëàêòèêà)

Ïðîòèâîãàíãðåíîçíàÿ
ñûâîðîòêà ïîëèâàëåíòíàÿ
(ïðîòèâîñåïòèêóì,
ïðîòèâîïåðôãèíãåíñ,
ïðîòèâîýäåìàòèåíñ)
(ëîøàäèíàÿ æèäêàÿ)
Gas-Gangrene Antitoxin, equine

Ëîøàäèíàÿ æèäêàÿ
èëè ëèîôèëèçèðîâàííàÿ

Ëîøàäèíàÿ æèäêàÿ èëè
ëèîôèëèçèðîâàííàÿ (òàêæå
ìîæåò ñîäåðæàòü
ïðîòèâî-ãèñòîëèòèêóì)

Íå âûïóñêàåòñÿ

Ïðîòèâîáîòóëèíè÷åñêàÿ
ñûâîðîòêà òèïà À
(ëîøàäèíàÿ æèäêàÿ)

Ëîøàäèíàÿ æèäêàÿ
èëè ëèîôèëèçèðîâàííàÿ

Ëîøàäèíàÿ; òàêæå
âûïóñêàåòñÿ ñûâîðîòêà òèïà F
(ìîæåò áûòü ìîíî-, áè-, òðè-,
òåòðà- âàëåíòíàÿ)

Ëîøàäèíàÿ æèäêàÿ

– ñûâîðîòêà áèâàëåíòíàÿ
òèïîâ À, Â

– ñûâîðîòêà ñåìèâàëåíòíàÿ
òèïîâ À, Â, Ñ, D, Å, F, G

Ïðîòèâîáîòóëèíè÷åñêàÿ
ñûâîðîòêà òèïà Â
(ëîøàäèíàÿ æèäêàÿ)

Ëîøàäèíàÿ æèäêàÿ
èëè ëèîôèëèçèðîâàííàÿ

Ïðîòèâîáîòóëèíè÷åñêàÿ
ñûâîðîòêà òèïà Å
(ëîøàäèíàÿ æèäêàÿ)
Botulinum Antitoxin, equine

Ëîøàäèíàÿ æèäêàÿ
èëè ëèîôèëèçèðîâàííàÿ
(ìîæåò áûòü ìîíî-, áè-,
òðè-âàëåíòíàÿ)

Ñûâîðîòêà ïðîòèâ ÿäà çìåé
(ëîøàäèíàÿ æèäêàÿ)
Viper Venom Antiserum,
equine

Àíòèâåíîì
Ëîøàäèíàÿ æèäêàÿ
èëè ëèîôèëèçèðîâàííàÿ
(ïðîòèâ ÿäà ãàäþê 3 âèäîâ).
Ìîæåò áûòü ìîíî- è ïîëèâàëåíòíîé

Àíòèâåíîì
Ëîøàäèíàÿ ëèîôèëèçàò
ïðîòèâ îäíîãî âèäà
ãàäþêîâîé çìåè

Àíòèâåíîì
Ëîøàäèíàÿ æèäêàÿ
è ëèîôèëèçàò.
Ïðîòèâ ÿäà êîðàëëîâîé çìåè;
ÿäà êðîòàëèä; ñêîðïèîíà;
ïàóêà ÷åðíàÿ âäîâà

Ñûâîðîòêà ðàçâåäåííàÿ
1:100 (ëîøàäèíàÿ æèäêàÿ)

Íå âûïóñêàåòñÿ Íå âûïóñêàåòñÿ Ëîøàäèíàÿ æèäêàÿ 1:10

Èììóíîãëîáóëèí
ïðîòèâîñèáèðåÿçâåííûé
(ëîøàäèíûé æèäêèé)

Íå âûïóñêàåòñÿ
(âàêöèíîïðîôèëàêòèêà)

Íå âûïóñêàåòñÿ Íå âûïóñêàåòñÿ
(âàêöèíîïðîôèëàêòèêà)

Èììóíîãëîáóëèí
àíòèðàáè÷åñêèé
(ëîøàäèíûé æèäêèé)

Òîëüêî ÷åëîâå÷åñêèé Íå âûïóñêàåòñÿ Òîëüêî ÷åëîâå÷åñêèé
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Òàáëèöà 2. Ñðàâíèòåëüíûå òðåáîâàíèÿ ê ïîêàçàòåëÿì êà÷åñòâà àíòèòîêñè÷åñêèõ ñûâîðîòî÷íûõ ïðåïàðàòîâ âåäóùèõ ôàðìàêîïåé

Ïîêàçàòåëü

Òðåáîâàíèå ôàðìàêîïåè

Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè (ÃÔ
ÐÔ XIII)

Åâðîïåéñêîé è Áðèòàíñêîé ßïîíñêîé ÑØÀ

Îïèñàíèå Ïðîçðà÷íàÿ èëè ñëåãêà
îïàëåñöèðóþùàÿ áåñöâåò-
íàÿ èëè ñ æåëòîâàòûì
îòòåíêîì æèäêîñòü,
áåç îñàäêà

Æèäêèå — ïðîçðà÷íàÿ èëè
îïàëåñöèðóþùàÿ áåñöâåò-
íàÿ èëè æåëòîâàòàÿ æèäêî-
ñòè. Ëèîôèëèçàò — áåëûé
èëè ñëåãêà æåëòûé ïîðî-
øîê èëè òâåðäàÿ, ëåãêî
ðàññûïàþùàÿñÿ â ïîðîøîê
ìàññà. Ïîñëå âîññòàíîâëå-
íèÿ äîëæíà îáëàäàòü õà-
ðàêòåðèñòèêàìè æèäêîãî
ïðåïàðàòà

Ëèîôèëèçàò. Ïîñëå âîññòà-
íîâëåíèÿ áåñöâåòíàÿ èëè
æåëòî-êîðè÷íåâàÿ ïðî-
çðà÷íàÿ èëè ñëåãêà ìóò-
íî-áåëàÿ æèäêîñòü

Æèäêèå èëè ëèîôèëèçèðî-
âàííûå. Äîëæíû ñîîòâåòñò-
âîâàòü çàÿâëåííûì õàðàê-
òåðèñòèêàì äëÿ ÷àñòíîãî
ïðåïàðàòà

Ïðîçðà÷íîñòü Íå âûøå 0,05 ïðè
Å = 540 íì

Òðåáîâàíèÿ îòñóòñòâóþò Òðåáîâàíèÿ îòñóòñòâóþò Òðåáîâàíèÿ îòñóòñòâóþò

Öâåòíîñòü Íå âûøå 0,15 ïðè
Å = 400 íì

Òðåáîâàíèÿ îòñóòñòâóþò Òðåáîâàíèÿ îòñóòñòâóþò Òðåáîâàíèÿ îòñóòñòâóþò

Ìåõàíè÷åñêèå
âêëþ÷åíèÿ

Ìåõàíè÷åñêèå âêëþ÷åíèÿ
äîëæíû îòñóòñòâîâàòü

Òðåáîâàíèÿ îòñóòñòâóþò Òðåáîâàíèÿ îòñóòñòâóþò Òðåáîâàíèÿ îòñóòñòâóþò

Ïîäëèííîñòü
(âèäîñïåöèôè÷-
íîñòü, ñïåöèôè÷-
íîñòü àíòèòåë)*

Äîëæíà íåéòðàëèçîâàòü
äåéñòâèå òîêñèíà ñîîòâåò-
ñòâóþùåãî òèïà

Ïîäëèííîñòü îïðåäåëÿåòñÿ
èììóíîáèîëîãè÷åñêèìè
òåñòàìè íåéòðàëèçàöèè è,
ïðè íåîáõîäèìîñòè, ïî
áèîëîãè÷åñêîé àêòèâíîñòè

Òåñò äîëæåí ñîïðîâîæ-
äàòüñÿ àäåêâàòíûì ìåòî-
äîì äëÿ êàæäîãî àíòèòîê-
ñèíà

Äîëæíà ïðèñóòñòâîâàòü
ïîëîñà ãàììà-ãëîáóëèíà
(îïðåäåëåíèå ìåòîäîì
ýëåêòðîôîðåçà)

ðÍ Îò 6,8 äî 7,2 Äîëæíà ñîîòâåòñòâîâàòü
çàÿâëåííûì õàðàêòåðèñòè-
êàì äëÿ ÷àñòíîãî
ïðåïàðàòà

6,8–7,4 Äîëæíà ñîîòâåòñòâîâàòü
çàÿâëåííûì õàðàêòåðèñòè-
êàì äëÿ ÷àñòíîãî
ïðåïàðàòà

Áåëîê Îò 8 äî 12 % 90–110 % îò çàÿâëåííîãî
èëè íå áîëåå 100 ã/ë

Äîëæåí ñîîòâåòñòâîâàòü
çàÿâëåííûì õàðàêòåðèñòè-
êàì äëÿ ÷àñòíîãî ïðåïà-
ðàòà

Äîëæåí ñîîòâåòñòâîâàòü
çàÿâëåííûì õàðàêòåðèñòè-
êàì äëÿ ÷àñòíîãî
ïðåïàðàòà

Ñòåðèëüíîñòü Ïðåïàðàò äîëæåí áûòü ñòå-
ðèëåí

Ïðåïàðàò äîëæåí áûòü
ñòåðèëåí

Ïðåïàðàò äîëæåí áûòü ñòå-
ðèëåí

Ïðåïàðàò äîëæåí áûòü
ñòåðèëåí

Ïèðîãåííîñòü Äîëæíà áûòü àïèðîãåííîé.
Áèîëîãè÷åñêèé òåñò íà êðî-
ëèêàõ (1 ìë/êã ìàññû êðî-
ëèêà)

Åñëè íå óêàçàíî èíà÷å,
ïðåïàðàò äîëæåí âûäåð-
æèâàòü èñïûòàíèå íà ïèðî-
ãåííîñòü. Åñëè íå óêàçàíî
èíà÷å, ââîäÿò âíóòðèâåííî
1 ìë/êã ìàññû êðîëèêà

Äîëæíà áûòü àïèðîãåííîé Äîëæíà áûòü àïèðîãåííîé

Òîêñè÷íîñòü Äîëæíà áûòü íåòîêñè÷íîé Òðåáîâàíèÿ îòñóòñòâóþò Äîëæíà áûòü íåòîêñè÷íîé Äîëæíà áûòü íåòîêñè÷íîé

Ñïåöèôè÷åñêàÿ
àêòèâíîñòü

Äîëæíà ñîîòâåòñòâîâàòü
çàÿâëåííûì õàðàêòåðèñòè-
êàì äëÿ ÷àñòíîãî
ïðåïàðàòà

Äîëæíà ñîîòâåòñòâîâàòü
çàÿâëåííûì õàðàêòåðèñòè-
êàì äëÿ ÷àñòíîãî
ïðåïàðàòà

Äîëæíà ñîîòâåòñòâîâàòü
çàÿâëåííûì õàðàêòåðèñòè-
êàì äëÿ ÷àñòíîãî
ïðåïàðàòà

Äîëæíà ñîîòâåòñòâîâàòü
çàÿâëåííûì õàðàêòåðèñòè-
êàì äëÿ ÷àñòíîãî
ïðåïàðàòà

Óäåëüíàÿ
àêòèâíîñòü

Äîëæíà ñîîòâåòñòâîâàòü
çàÿâëåííûì õàðàêòåðèñòè-
êàì äëÿ ÷àñòíîãî
ïðåïàðàòà

Òðåáîâàíèÿ îòñóòñòâóþò Òðåáîâàíèÿ îòñóòñòâóþò Òðåáîâàíèÿ îòñóòñòâóþò

×èñòîòà (ïîëîñà
ãàììà-ãëîáóëèíà,
ìåòîä ýëåêòðîôî-
ðåçà)

Òðåáîâàíèÿ îòñóòñòâóþò Äîëæíà ñîäåðæàòü ïîëîñó
ãàììà-ãëîáóëèíà (ìåòîä
ýëåêòðîôîðåçà â ïîëèàê-
ðèëàìèäíîì ãåëå)

Ïîëîñà èììóíîãëîáóëèíà
íå ìåíåå 95 %

Â ñîîòâåòñòâèè ñî ñïåöèôè-
êàöèåé íà äàííûé ïðîäóêò

Îñìîëÿëüíîñòü Òðåáîâàíèÿ îòñóòñòâóþò Ìèíèìóì 240 ìÎñìîëü/êã Òðåáîâàíèÿ îòñóòñòâóþò Â ñîîòâåòñòâèè ñî ñïåöèôè-
êàöèåé íà äàííûé ïðîäóêò

Ìîëåêóëÿðíûé
ñîñòàâ

Òðåáîâàíèÿ îòñóòñòâóþò Â ñîîòâåòñòâèè ñî ñïåöèôè-
êàöèåé íà äàííûé ïðîäóêò
(ìåòîä ÂÝÆÕ)

Òðåáîâàíèÿ îòñóòñòâóþò F(ab�)2 — íå ìåíåå 85 %
F(ab) — íå ìåíåå 7 %
Ïîñòîðîííèå èìóíîãëîáó-
ëèíû — ìåíåå 5 %

Âîäà (äëÿ ëèîôè-
ëèçèðîâàííûõ
ïðåïàðàòîâ)

Òðåáîâàíèÿ îòñóòñòâóþò Íå áîëåå 3 % Íå áîëåå 3 % Â ñîîòâåòñòâèè ñî ñïåöèôè-
êàöèåé íà äàííûé ïðîäóêò

Èçâëåêàåìûé
îáúåì

Â ñîîòâåòñòâèè ñî ñïåöèôè-
êàöèåé íà äàííûé ïðîäóêò

Â ñîîòâåòñòâèè ñî ñïåöèôè-
êàöèåé íà äàííûé ïðîäóêò

Â ñîîòâåòñòâèè ñî ñïåöèôè-
êàöèåé íà äàííûé ïðîäóêò

Â ñîîòâåòñòâèè ñî ñïåöèôè-
êàöèåé íà äàííûé ïðîäóêò

Ðàñòâîðèòåëè è
ðåàãåíòû, âûïóñ-
êàåìûå â êîìïëåê-
òå ñ ïðåïàðàòîì

Ñûâîðîòêà ëîøàäèíàÿ î÷è-
ùåííàÿ ðàçâåäåííàÿ 1:100

Íå âûïóñêàþòñÿ Íå âûïóñêàþòñÿ Ñûâîðîòêà ëîøàäèíàÿ ðàç-
âåäåííàÿ 1:10



Òðåáîâàíèÿ ïî ïîêàçàòåëÿì «Èçâëåêàåìûé îáúåì»,
«Ïîäëèííîñòü», «ðÍ», «Ñòåðèëüíîñòü», «Àïèðîãåííîñòü»,
«Òîêñè÷íîñòü», «Ñïåöèôè÷åñêàÿ àêòèâíîñòü» è «Ñîäåðæà-

íèå áåëêà» ïðåäúÿâëÿþòñÿ ê àíòèòîêñè÷åñêèì ñûâîðî-
òî÷íûì ïðåïàðàòàì âñåìè ïðîèçâîäèòåëÿìè. Îòëè÷èÿ
ñóùåñòâóþò ëèøü â ìåòîäèêå îïðåäåëåíèÿ. Íàïðèìåð,
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Òàáëèöà 3. Ñðàâíåíèå òðåáîâàíèé ê ñïåöèôè÷åñêîé àêòèâíîñòè ãåòåðîëîãè÷íûõ ñûâîðîòîê

Íàèìåíîâàíèå ñûâîðîòêè
Òðåáîâàíèå ïî ïîêàçàòåëþ «Ñïåöèôè÷åñêàÿ àêòèâíîñòü»

ÃÔ ÐÔ XIII ÅÔ/ÁÔ ßÔ ÔÑØÀ

Ïðîòèâîñòîëáíÿ÷íàÿ Íå ìåíåå 3000 ÌÅ/ìë** Íå ìåíåå 1000 ÌÅ/ìë äëÿ
ïðîôèëàêòè÷åñêèõ öåëåé;
íå ìåíåå 3000 äëÿ
ëå÷åáíûõ öåëåé

Íåò äàííûõ îá àêòèâíîñòè —

Ïðîòèâîäèôòåðèéíàÿ Íå ìåíåå 1500 ÌÅ/ìë èëè
10000 ÌÅ/àìïóëà

Íå ìåíåå 1000 ÌÅ/ìë,
åñëè ñûâîðîòêà ïîëó÷åíà
èç êðîâè ëîøàäè;
íå ìåíåå 500 ÌÅ/ìë,
åñëè ïîëó÷åíà îò
äðóãèõ æèâîòíûõ
èëè 10000 ÌÅ/àìïóëà;
20000 ÌÅ/àìïóëà

Íå ìåíåå 1500 ÅÄ/àìïóëà —

Ïðîòèâîáîòóëèíè÷åñêàÿ
Òèïà À

Íå ìåíåå 2500 ÌÅ/ìë
èëè 10000 ÌÅ/àìïóëà

Íå ìåíåå 500 ÌÅ/ìë Íå ìåíåå 10000
ÅÄ/àìïóëà

Äëÿ 7-âàëåíòíîé:
íå ìåíåå 4500 ÌÅ/àìïóëà
Äëÿ áèâàëåíòíîé:
7500 ÌÅ/àìïóëà

Òèïà Â Íå ìåíåå 600 ÌÅ/ìë
èëè 5000 ÌÅ/àìïóëà

Íå ìåíåå 500 ÌÅ/ìë Íå ìåíåå 10000
ÅÄ/àìïóëà

Äëÿ 7-âàëåíòíîé:
íå ìåíåå 3300 ÌÅ/àìïóëà
Äëÿ áèâàëåíòíîé:
5500 ÌÅ/àìïóëà

Òèïà Å Íå ìåíåå 1200 ÌÅ/ìë
èëè 10000 ÌÅ/àìïóëà

Íå ìåíåå 500 ÌÅ/ìë Íå ìåíåå 10000
ÅÄ/àìïóëà

Íå ìåíåå 5100 ÌÅ/àìïóëà

Òèïà Ñ — — — Íå ìåíåå 3000 ÌÅ/àìïóëà

Òèïà F — — Íå ìåíåå 4000 ÅÄ/àìïóëà Íå ìåíåå 3000 ÌÅ/àìïóëà

Òèïà G — — — Íå ìåíåå 600 ÌÅ/ àìïóëà

Òèïà D — — — Íå ìåíåå 600 ÌÅ/ àìïóëà

Ïðîòèâîãàíãðåíîçíàÿ Ïîëèâàëåíòíàÿ:
Íå ìåíåå 700 ÌÅ/ìë
êàæäîãî òèïà
ãàíãðåíîçíûõ
àíòèòîêñèíîâ

Ïîëèâàëåíòíàÿ:
ýäåìàòèåíñ —
íå ìåíåå 1000 ÌÅ/ìë;
ïåðôðèíãåíñ —
íå ìåíåå 1000 ÌÅ/ìë;
ñåïòèêóì —
íå ìåíåå 500 ÌÅ/ìë

Äëÿ æèäêîãî ïðåïàðàòà:
Íå ìåíåå 500 ÅÄ êàæäîãî
àíòèòîêñèíà (äî ñóøêè)

—

Ïåðôðèíãåíñ — Ìîíîâàëåíòíàÿ:
�-òîêñèí — íå ìåíåå
1500 ÌÅ/ìë

— —

Ñåïòèêóì — á- òîêñèí — íå ìåíåå
1500 ÌÅ/ìë

— —

Ýäåìàòèåíñ — á- òîêñèí — íå ìåíåå
3750 ÌÅ/ìë

— —

Ãèñòîëèòèêóì — — — —

Ïðîòèâ ÿäà çìåé* Vipera berus
Íå ìåíåå 150 ÀÅ/äîçà

Vipera ammodytes, Vipera
aspis, Vipera ursinii.
Ìîæåò áûòü êàê
ìîíîâàëåíòíàÿ, òàê è
ïîëèâàëåíòàÿ. Äîëæíà
íåéòðàëèçîâàòü íå ìåíåå
100 LD50 (íà ìûøàõ) V.
ammodytes, V. aspis è íå
ìåíåå 50 LD50 (íà ìûøàõ)
äðóãèõ âèäîâ ãàäþê

Trimeresurus flavoviridis
(ãàäþêîâûå). Íå ìåíåå
6000 ÅÄ äëÿ êàæäîãî
ëåòàëüíîãî ôàêòîðà

North American
rattlesnake, îäíà àìïóëà
ñîäåðæèò àíòèòîêñèíà:
Bothrops asper íå ìåíåå
780 LD50 íà ìûøàõ,
Crotalus durissus 790 LD50.

North American Coral
Snake íå ìåíåå 250 LD50.

Black Widow Spider íå
ìåíåå 6000 LD50.
Centruroides (Scorpion) íå
ìåíåå 150 LD50

* Êàæäàÿ ñòðàíà óñòàíàâëèâàåò ñâîé óðîâåíü àíòèòîêñè÷åñêèõ åäèíèö, â çàâèñèìîñòè îò âèäà çìåé, îáèòàþùèõ â ðåãèîíå.
** Ïðîòèâîñòîëáíÿ÷íàÿ ñûâîðîòêà âûïóñêàåòñÿ â ëå÷åáíûõ è ïðîôèëàêòè÷åñêèõ äîçèðîâêàõ: 3000, 10000, 20000, 50000 ÌÅ/ìë.



ñòåðèëüíîñòü çàðóáåæíûõ ñûâîðîòîê îïðåäåëÿþò ìåòî-
äîì ìåìáðàííîé ôèëüòðàöèè, â òî âðåìÿ êàê â íàøåé ñòðà-
íå âîçìîæíîñòü ïðèìåíåíèÿ ýòîãî ìåòîäà èçó÷åíà
íåäîñòàòî÷íî.

Ïîêàçàòåëü «Ïîäëèííîñòü», êîòîðûé ñëóæèò äëÿ ïîä-
òâåðæäåíèÿ òîãî, ÷òî ñûâîðîòêà èçãîòîâëåíà èç êðîâè æè-
âîòíîãî, óêàçàííîãî íà ýòèêåòêå è îáëàäàåò ñòðîãî îïðå-
äåëåííîé ñïåöèôè÷íîñòüþ â îòíîøåíèè âîçáóäèòåëÿ
èíôåêöèè. Ïîäëèííîñòü àíòèòîêñè÷åñêèõ ñûâîðîòîê ðîñ-
ñèéñêîãî ïðîèçâîäñòâà îïðåäåëÿåòñÿ ïî èõ ñïîñîáíîñòè
íåéòðàëèçîâûâàòü ñîîòâåòñòâóþùèé òîêñèí (ìåòîä ïðåäó-
ñìàòðèâàåò èñïîëüçîâàíèå æèâîòíûõ), îïðåäåëåíèå âè-
äîâîé ñïåöèôè÷íîñòè ýòèõ ñûâîðîòîê íå ïðåäóñìîòðåíî.
Äëÿ áîëüøèíñòâà çàðóáåæíûõ àíòèòîêñèíîâ îïðåäåëÿþò
âèäîâóþ ïðèíàäëåæíîñòü ñûâîðîòêè ìåòîäîì ýëåêòðîôî-
ðåçà èëè ìåòîäîì äâîéíîé èììóíîäèôôóçèè, èíîãäà â
êîìïëåêñå ñ îïðåäåëåíèåì áèîëîãè÷åñêîé àêòèâíîñòè.

Ïîêàçàòåëè «Ïðîçðà÷íîñòü» è «Öâåòíîñòü», õàðàêòå-
ðèçóþùèå ôèçè÷åñêèå ñâîéñòâà ñûâîðîòîê è ïîçâîëÿþ-
ùèå ñóäèòü î êà÷åñòâå î÷èñòêè ïðåïàðàòà. Òðåáîâàíèÿ ê
ðîññèéñêèì ñûâîðîòêàì, â îòëè÷èå îò çàðóáåæíûõ, ïðåäó-
ñìàòðèâàþò îïðåäåëåíèå ñòåïåíè ïðîçðà÷íîñòè è öâåòíî-
ñòè êîëè÷åñòâåííî êîëîðèìåòðè÷åñêèì ìåòîäîì.

Ñðàâíèòåëüíûé àíàëèç òðåáîâàíèé ôàðìàêîïåé äå-
ìîíñòðèðóåò ðàçëè÷èÿ â îöåíêå ÷èñòîòû è ìîëåêóëÿðíîãî
ñîñòàâà ïðåïàðàòîâ. Â Ðîññèéñêîé ôàðìàêîïåå îáùèå òðå-
áîâàíèÿ ê ìîëåêóëÿðíîìó ñîñòàâó àíòèòîêñè÷åñêèõ ñûâî-
ðîòî÷íûõ ïðåïàðàòîâ íå ïðåäóñìîòðåíû, òåì íå ìåíåå äëÿ
îòäåëüíûõ ïðîòèâîâèðóñíûõ èììóíîãëîáóëèíîâ äàííûå
òðåáîâàíèÿ ðàçðàáîòàíû. Â ßïîíñêîé ôàðìàêîïåå îïðåäå-
ëåíèå ýòîãî ïàðàìåòðà êà÷åñòâà òàêæå íå ïðåäóñìîòðåíî.
Ñîãëàñíî ÅÔ, ìîëåêóëÿðíûé ñîñòàâ îïðåäåëÿþò ìåòîäîì
âûñîêîýôôåêòèâíîé æèäêîñòíîé õðîìàòîãðàôèè (ÂÝÆÕ),
ïðåïàðàò äîëæåí îòâå÷àòü òðåáîâàíèÿì ñîîòâåòñòâóþùåé
ìîíîãðàôèè. Â Ôàðìàêîïåå ÑØÀ ïðåäñòàâëåíû íîðìû ñî-
äåðæàíèÿ F(ab�)2 íå ìåíåå 85 %, F(ab) — íå ìåíåå 7 %,
ôðàãìåíòû — ìåíåå 5 %. Îïðåäåëåíèå ïðîâîäÿò ìåòî-
äîì ÂÝÆÕ.

Çàðóáåæíûå ôàðìàêîïåè ñîäåðæàò òðåáîâàíèÿ ïî
ïðîâåäåíèþ èñïûòàíèé ïî ïîêàçàòåëþ «×èñòîòà», êîòîðûé
õàðàêòåðèçóåòñÿ íàëè÷èåì ïîëîñû ãàììà-ãëîáóëèíà ïðè
îïðåäåëåíèè ìåòîäîì ýëåêòðîôîðåçà [2]. Â àíòèòîêñè÷å-
ñêèõ ñûâîðîòêàõ ðîññèéñêîãî ïðîèçâîäñòâà ýòîò ïîêàçà-
òåëü íå îïðåäåëÿþò.

Â Ðîññèè ñòåïåíü î÷èñòêè ñûâîðîòîê õàðàêòåðèçóåòñÿ
âåëè÷èíîé óäåëüíîé àêòèâíîñòè, êîòîðàÿ âûðàæàåòñÿ â
êîëè÷åñòâå åäèíèö àêòèâíîñòè àíòèòîêñèíà íà 0,1 ã áåëêà.
Ýòî ðàñ÷åòíàÿ âåëè÷èíà. Äëÿ õàðàêòåðèñòèêè çàðóáåæíûõ
ïðåïàðàòîâ äàííûé ïîêàçàòåëü íå ïðåäóñìîòðåí.

Ïîêàçàòåëü «Îñìîëÿëüíîñòü» èìååò ñóùåñòâåííîå
çíà÷åíèå äëÿ ïðåïàðàòîâ, êîòîðûå ìîãóò áûòü ââåäåíû â
îðãàíèçì ÷åëîâåêà â áîëüøîì îáúåìå è ïîâëèÿòü íà èçî-
òîíè÷íîñòü æèäêîñòåé îðãàíèçìà. Îïðåäåëåíèå îñìî-
ëÿëüíîñòè ÿâëÿåòñÿ êîñâåííûì îïðåäåëåíèåì ñîäåðæà-
íèÿ ñîëåé è ýêñöèïèåíòîâ, äîáàâëåííûõ â ïðåïàðàò â ïðî-
öåññå ïðîèçâîäñòâà. Îñìîëÿëüíîñòü ïëàçìû êðîâè —
îäíà èç îñíîâíûõ êîíñòàíò îðãàíèçìà ÷åëîâåêà. Ñíèæå-
íèå îñìîëÿëüíîñòè ïðèâîäèò ê îñìîòè÷åñêîìó îòåêó îðãà-
íîâ è òêàíåé îðãàíèçìà ÷åëîâåêà, â ÷àñòíîñòè, ê îòåêó
ìîçãà ñ ðàçâèòèåì ñèíäðîìà âíóòðè÷åðåïíîé ãèïåðòåí-
çèè. Ïîâûøåíèå îñìîëÿëüíîñòè ïëàçìû ìîæåò ïðèâîäèòü
ê äåãèäðàòàöèè ãîëîâíîãî ìîçãà. Åäèíèöåé îñìîëÿëüíî-
ñòè ÿâëÿåòñÿ îñìîëü íà êèëîãðàìì ðàñòâîðà (Îñìîëü/êã).
Â òðåáîâàíèÿõ ê ðîññèéñêèì è ÿïîíñêèì ñûâîðîòî÷íûì
ïðåïàðàòàì âåëè÷èíà îñìîëÿëüíîñòè íå óñòàíîâëåíà.

Â ÅÔ è Ôàðìàêîïåå ÑØÀ òðåáîâàíèÿ ê äàííîìó ïîêàçàòå-
ëþ îïðåäåëåíû — íå íèæå 240 ìÎñìîëü/êã.

Ñûâîðîòî÷íûå ïðåïàðàòû çàðóáåæíûõ ïðîèçâîäèòå-
ëåé ìîãóò âûïóñêàòüñÿ êàê â æèäêîì, òàê è â ëèîôèëèçè-
ðîâàííîì âèäå. Äëÿ ëèîôèëèçèðîâàííûõ ïðåïàðàòîâ ðàç-
ðàáîòàíû òðåáîâàíèÿ ê ïîêàçàòåëþ îñòàòî÷íîé âëàæíîñòè
(«Âîäà»). Äëÿ ðîññèéñêèõ àíòèòîêñè÷åñêèõ ñûâîðîòîê, âû-
ïóñêàåìûõ òîëüêî â æèäêîì âèäå, ïðåäóñìîòðåíû òðåáî-
âàíèÿ ê èçâëåêàåìîìó îáúåìó.

Ïðèíöèïû îöåíêè áèîëîãè÷åñêîé àêòèâíîñòè èììó-
íîáèîëîãè÷åñêèõ ïðåïàðàòîâ îñíîâàíû íà îöåíêå ñïåöè-
ôè÷åñêîãî ýôôåêòà, ïðèñóùåãî äàííîìó âèäó ïðåïàðàòà
(òàáë. 3). Òàê, îöåíêà àêòèâíîñòè ñûâîðîòî÷íûõ ïðåïàðà-
òîâ, ñîäåðæàùèõ ãîòîâûå àíòèòåëà ïðîòèâ âîçáóäèòåëåé
èíôåêöèîííûõ áîëåçíåé èëè èõ òîêñèíîâ, îñíîâàíà íà îï-
ðåäåëåíèè êîíöåíòðàöèè ñïåöèôè÷åñêèõ àíòèòåë â òåñòàõ
íåéòðàëèçàöèè äåéñòâèÿ ñîîòâåòñòâóþùèõ èíôåêöèîííûõ
àãåíòîâ èëè èõ òîêñèíîâ.

Áèîëîãè÷åñêóþ àêòèâíîñòü æèäêèõ ïðåïàðàòîâ õàðàê-
òåðèçóåò ñîäåðæàíèå ñïåöèôè÷åñêèõ àíòèòåë â åäèíèöå
îáúåìà. Êîëè÷åñòâåííîå ñîäåðæàíèå àíòèòåë âûðàæàþò â
Ìåæäóíàðîäíûõ åäèíèöàõ (ÌÅ). Àíòèâåíîìû ÿâëÿþòñÿ
åäèíñòâåííûìè ñûâîðîòî÷íûìè ïðåïàðàòàìè, ñïåöèôè÷å-
ñêàÿ àêòèâíîñòü êîòîðûõ íå íîðìèðóåòñÿ ìåæäóíàðîäíû-
ìè òðåáîâàíèÿìè. Ýòî ñâÿçàíî ñ ðàçëè÷èÿìè â àíòèãåííîé
ñòðóêòóðå ÿäîâ, ïîëó÷àåìûõ îò îäíîãî âèäà ÿäîâèòûõ æè-
âîòíûõ, îáèòàþùèõ â ðàçíûõ ãåîãðàôè÷åñêèõ ðåãèîíàõ.
Ïîãîäíûå óñëîâèÿ, òèï ïèòàíèÿ è ñåçîííîñòü òàêæå âëèÿ-
þò íà òîêñè÷íîñòü ÿäà.

Â Ðîññèè âûïóñêàþò ñûâîðîòêó ïðîòèâ ÿäà ãàäþêè
îáûêíîâåííîé, àêòèâíîñòü êîòîðîé âûðàæàþò â óñëîâíûõ
àíòèòîêñè÷åñêèõ åäèíèöàõ (ÀÅ). Çà 1 ÀÅ ïðèíÿòî òàêîå êî-
ëè÷åñòâî ñûâîðîòêè, êîòîðîå íåéòðàëèçóåò 3 LD50 (ëåòàëü-
íûõ äîç) ÿäà äëÿ ìûøåé âåñîì 16–18 ã. Îäíà àìïóëà ïðå-
ïàðàòà ñîäåðæèò 150 ÀÅ (1 ëå÷åáíàÿ äîçà).

Ñïåöèôè÷åñêàÿ àêòèâíîñòü ñûâîðîòêè ðàññ÷èòàíà òà-
êèì îáðàçîì, ÷òî îäíà ëå÷åáíàÿ äîçà ñïîñîáíà íåéòðàëè-
çîâàòü â 1,8 ðàçà áîëüøå ÿäà, ÷åì ìîæåò ââåñòè çìåÿ ïðè
óêóñå.

Â ñîîòâåòñòâèè ñ òðåáîâàíèÿìè äðóãèõ ñòðàí, àêòèâ-
íîñòü àíòèâåíîìîâ âûðàæàþò êîëè÷åñòâîì LD50 ÿäà äëÿ
ìûøåé, íåéòðàëèçóåìûõ 1 ìë ñûâîðîòêè.

Ââåäåíèå ãåòåðîëîãè÷íîé èììóííîé ñûâîðîòêè ìî-
æåò ñîïðîâîæäàòüñÿ àëëåðãè÷åñêèìè ðåàêöèÿìè [38]. Äëÿ
îïðåäåëåíèÿ ãèïåð÷óâñòâèòåëüíîñòè ÷åëîâåêà ê ÷óæåðîä-
íîìó áåëêó ïåðåä ââåäåíèåì ñûâîðîòêè ïðîâîäÿò âíóòðè-
êîæíóþ ïðîáó. Â Ðîññèè â êîìïëåêòå ñ ëþáîé ñûâîðîòêîé
(êðîìå ïðîòèâîÿäíîé) âûïóñêàåòñÿ ñûâîðîòêà ðàçâåäåí-
íàÿ 1:100. Â ÑØÀ ñûâîðîòêà ðàçâåäåííàÿ (1:10) äëÿ îïðå-
äåëåíèÿ ñåíñèáèëèçàöèè ê ëîøàäèíîìó áåëêó âûïóñêàåò-
ñÿ â êîìïëåêòå ñ íåêîòîðûìè àíòèâåíîìàìè. Â îñòàëüíûõ
ñëó÷àÿõ ðàçâåäåíèÿ ãîòîâÿò èç ãèïåðèììóííîé ñûâîðîòêè
ñîãëàñíî èíñòðóêöèè íà ÷àñòûé ïðåïàðàò. Â Åâðîïå è ßïî-
íèè ïðîèçâîäñòâî ðàçâåäåííîé ñûâîðîòêè íå ïðåäóñìîò-
ðåíî, òåñò íà ãèïåð÷óâñòâèòåëüíîñòü ïðîâîäÿò ñîãëàñíî
èíñòðóêöèè íà ÷àñòíûé ïðåïàðàò.

Ïîñêîëüêó â Ðîññèè íå çàðåãèñòðèðîâàíû çàðóáåæ-
íûå àíòèòîêñè÷åñêèå ñûâîðîòêè, ìû íå ðàñïîëàãàåì âîç-
ìîæíîñòüþ ýêñïåðèìåíòàëüíî ñðàâíèòü êà÷åñòâî ãåòåðî-
ëîãè÷íûõ àíòèòîêñè÷åñêèõ ñûâîðîòî÷íûõ ïðåïàðàòîâ ðàç-
ëè÷íûõ ìèðîâûõ ïðîèçâîäèòåëåé. Òåì íå ìåíåå,
ñðàâíèòåëüíûé àíàëèç òðåáîâàíèé ïîçâîëÿåò ñäåëàòü âû-
âîä, ÷òî îòå÷åñòâåííûå àíòèòîêñè÷åñêèå ñûâîðîòî÷íûå
ïðåïàðàòû ïî áåçîïàñíîñòè è ýôôåêòèâíîñòè íå óñòóïàþò
çàðóáåæíûì àíàëîãàì. Âìåñòå ñ òåì áîëåå ïîëíàÿ õàðàê-
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òåðèñòèêà èõ êà÷åñòâåííûõ ñâîéñòâ áóäåò ïîëåçíà ñ öåëüþ
äàëüíåéøåãî ïîâûøåíèÿ êà÷åñòâà è ñíèæåíèÿ ðåàêòîãåí-
íîñòè. Òîëüêî ïóòåì îáåñïå÷åíèÿ ñîîòâåòñòâèÿ îòå÷åñò-
âåííûõ ËÑ òðåáîâàíèÿì ìèðîâûõ ñòàíäàðòîâ ìîæíî îáåñ-
ïå÷èòü èõ âûõîä íà ìåæäóíàðîäíûé ôàðìàöåâòè÷åñêèé
ðûíîê.

Òàêèì îáðàçîì, ãàðìîíèçàöèÿ òðåáîâàíèé Ðîññèé-
ñêîé ôàðìàêîïåè ñ ìåæäóíàðîäíûìè òðåáîâàíèÿìè ìî-
æåò èäòè ïî ïóòè óíèôèêàöèè ïåðå÷íÿ ïîêàçàòåëåé è ìå-
òîäîâ èõ îöåíêè.
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Îá àâòîðàõ
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Comparative analysis of leading pharmacopoeias requirements
for the quality of heterologous serum products

O. V. Perelygina, E. I. Komarovskaya

Federal State Budgetary Institution «Scientific Centre for Expert Evaluation
of Medicinal Products» of the Ministry of Health of the Russian Federation, 127051, Moscow, Russia.

The article is devoted to a comparative analysis of requirements to the heterologous serum products stipulated in the
world leading Pharmacopoeias: the US Pharmacopoeia, the European Pharmacopoeia, the British Pharmacopoeia, the
Japanese Pharmacopoeia and the State Pharmacopoeia of the Russian Federation. It was revealed that the range of anti-
bacterial and antiviral heterologous serum products manufactured in the USA, Europe and Japan differs from that manu-
factured in Russia. Prevention and treatment of some infectious diseases abroad is mainly achieved with the help of human
immunoglobulins, while the prevention of other infections, such as anthrax, is only achieved by vaccination. Nevertheless,
heterologous serum products are still used in clinical practice all over the world. The range of such products is the same in
all countries. Some of these products are included into the WHO Essential Medicines List. The results of the analysis dem-
onstrate that Russian antitoxic serum products are not inferior to foreign analogues in terms of safety and efficacy. A more
detailed characterization of Russian products could help harmonize requirements of Russian and foreign pharmacopoeias
to these products and help Russian products enter the foreign market.
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harmonization; specific activity.
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