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Токсикологическое изучение фармацевтической субстанции азитромицин
выполнено в остром токсикологическом эксперименте на лабораторных
животных трех видов. Установлены: средняя смертельная доза при
введении в желудок, средняя смертельная доза при внутрибрюшинном
введении, индекс местного раздражающего действия, индекс
ирритативного действия, коэффициент видовой чувствительности (таблица
1).

Наименование показателя,

единицы 

измерения

Вид 

животного

ТНПА на метод 

испытаний

Результаты 

исследований
Классификация по ТНПА ТНПА

1 2 3 4 5 6

Среднесмертельная доза при введении 

в желудок (DL50), мг/кг
Крысы

Инструкция

1.1.11-12-35-2004

2244,14 ± 304,42

III класс опасности (умеренно 

опасные вещества)

ГОСТ

12.1.007-76

V класс токсичности (практически 

нетоксичные вещества)
ТКП 125-2008 (02040)

Среднесмертельная доза при введении 

в желудок (DL50), мг/кг
Мыши

Инструкция

1.1.11-12-35-2004
505,87 ± 54,29

III класс опасности (умеренно 

опасные вещества)

ГОСТ

12.1.007-76

IV класс токсичности (мало 

токсичные вещества)
ТКП 125-2008 (02040)

Среднесмертельная доза при 

внутрибрюшинном введении (DL50), 

мг/кг

Крысы
Инструкция

1.1.11-12-35-2004
525,07 ± 89,81

V класс токсичности (практически 

нетоксичные вещества)
ТКП 125-2008 (02040)

Среднесмертельная доза при 

внутрибрюшинном введении (DL50), 

мг/кг

Мыши
Инструкция

1.1.11-12-35-2004
169,38 ± 13,96

IV класс токсичности (мало 

токсичные вещества)
ТКП 125-2008 (02040)

Индекс местного раздражающего 

действия (Icut), балл Крысы
Инструкция

1.1.11-12-35-2004
0 

0 класс (отсутствие раздражающего 

действия)

Инструкция

1.1.11-12-35-2004

Индекс ирритативного действия (Iir), 

балл
Кролики

Инструкция

1.1.11-12-35-2004
0 

0 класс (отсутствие раздражающего 

действие)

Инструкция

1.1.11-12-35-2004

Коэффициент видовой 

чувствительности (КВЧ)

Крысы/

мыши

МР № 118-00-10,

Инструкция

1.1.11-12-35-2004

более 3 
КВЧ более 3,0

(видовая резистентность выражена)

Инструкция

1.1.11-12-35-2004

Таблица 1. – Результаты экспериментальных токсикологических
исследований фармацевтической субстанции азитромицин

Фармацевтическая субстанция азитромицин по среднесмертельной дозе при
внутрижелудочном введении относится к III классу опасности для крыс и
мышей; по среднесмертельной дозе при внутрибрюшинном введении
относится к V класс токсичности (практически нетоксичные вещества) для
крыс и IV классу токсичности (мало токсичные вещества) для мышей; не
оказывает раздражающего действия при однократной накожной
аппликации; не оказывает раздражающего действия на слизистую глаз;
обладает видовой резистентностью при внутрижелудочном и
внутрибрюшинном введении.


