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Аннотация. Представлены результаты исследования субхронической токсичности гомеопатического препарата Дантинорм Бэби в готовой ле-
карственной форме. Препарат в виде готового раствора вводили ежедневно перорально в течение одного месяца аутбредным крысам инфантам и 
кроликам породы шиншилла в дозе 0,3 мл/кг, соответствующей терапевтической, и 3 мл/кг, превышающей терапевтическую дозу в 10 раз. Клинико-
лабораторные и патогистологические исследования, выполненные в соответствии с общепринятым протоколом, продемонстрировали отсутствие 
токсических эффектов гомеопатического препарата Дантинорм Бэби. Совокупность полученных данных субхронического эксперимента свидетель-
ствует об отсутствии препятствий к клиническому исследованию препарата Дантинорм Бэби в диапазоне терапевтических дозировок.
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Abstract.  Presents results of a study of subchronic toxicity of homeopathic drug Dantinorm Baby in finished dosage form. The drug in the form of a ready 
solution was administered daily orally for one month to outbred rats Infanta and chinchilla rabbits at a dose of 0.3 ml/kg, corresponding to the therapeutic, 
and 3 ml/kg, exceeding the therapeutic dose 10 times. Clinical, laboratory and histopathological studies performed in accordance with the General Protocol, 
showed no toxic effects of homeopathic preparation of Dantinorm Baby.  The totality of the obtained data of the subchronic experiment indicates that there 
are no obstacles to the clinical study of the drug Dantinorm Baby in the range of therapeutic dosages.
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Введение

Фармакотерапия патологических состояний при 
прорезывании молочных зубов у детей младенческого 
возраста остаётся важнейшей задачей для педиатриче-
ской практики [1]. Патологические симптомы дентации 
наблюдаются у 40–70 % младенцев. Эти реакции за-
частую сходны с проявлениями острой респираторной 
инфекции и острой кишечной инфекции [2]. Терапия 
таких состояний лидокаин-содержащими дентальными 
гелями из-за риска осложнений представляется нежела-
тельной для развивающегося организма младенцев [2].

Комплексный препарат Дантинорм Бэби в жид-
кой лекарственной форме, созданный на основе рас-
тительных субстанций, обладает пролонгированным 
воздействием [3]. Дантинорм Бэби облегчает основные 
болезненные симптомы, возникающие у детей при 
прорезывании зубов: воспаление десен, повышенная 
температура, ринорея, нарушение пищеварения и 
плаксивость [1, 2].

Оценка субхронической токсичности является 
обязательным этапом доклинического изучения без-
опасности готовой лекарственной формы препарата 
Дантинорм Бэби.

Цель исследования

Целью данной работы стало изучение субхрониче-
ской токсичности препарата Дантинорм Бэби. 

Задачами настоящей работы стали выявление воз-
можных токсических эффектов и поиск органов-ми-
шеней токсического действия препарата Дантинорм 
Бэби при его ежедневном пероральном введении в 
течение одного месяца аутбредным крысам инфан-
там и кроликам породы шиншилла в дозе 0,3 мл/кг 
(соответствует терапевтической дозе) и 3 мл/кг (пре-
вышает терапевтическую дозу в 10 раз). Необходимо 
было установить, обратимыми ли будут последствия 
применения препарата Дантинорм Бэби. Важно также 
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было оценить степень местнораздражающего действия 
при пероральном введении готовой лекарственной 
формы препарата.

Материалы и методы

При проведении исследования использовали жид-
кую лекарственную форму препарата Дантинорм Бэби, 
серия № 15107. Препарат представляет собой смесь 
Chamomilla vulgaris – С9, Phitollaca decandra – С5, Reum 
officinale – С5 в равных долях (по 333,3 мг каждого 
компонента) с добавлением очищенной воды до 1 мл. 
Готовая лекарственная форма упакована в полиэтиле-
новые контейнеры ёмкостью 1 мл. Спаянные между 
собой 5 контейнеров были упакованы в пакет-саше 
из полиэтилена и алюминиевой фольги. Препарат, 
заявленный производителем как гомеопатический, 
был предоставлен Лабораторией БУАРОН, которая 
гарантировала его качество и подлинность. 

Для исследования были отобраны аутбредные кры-
сы инфанты начальной массой 50–60 г и кролики 
породы шиншилла начальной массой 2–2,5 кг, как 
виды, общепринятые для доклинических исследований 
безопасности лекарств-кандидатов и доказавшие свою 
релевантность в таких исследованиях. Все эксперимен-
тальные животные были получены из сертифициро-
ванных питомников (питомник Филиал «Столбовая» 
ФГБУН НЦБМТ ФМБА России и питомник «Белый 
мох»). Крысы и кролики содержались в условиях ви-
вария ФГБНУ «НИИ фармакологии имени В.В. Заку-
сова» в соответствии с ГОСТ 33044–2014 «Принципы 
надлежащей лабораторной практики». Эксперименты 
с использованием крыс и кроликов были выполнены 
в соответствии с общепринятыми нормами обраще-
ния с животными [4]. За основу также были взяты 
стандартные операционные процедуры, принятые в 
ФГБНУ «НИИ фармакологии имени В.В. Закусова», 
находящиеся в полном соответствии с правилами 
Европейской Конвенции ETS 123. 

В результате двухнедельной акклиматизации и по-
следующей рандомизации из 80 крыс инфантов обоего 
пола в эксперимент было отобрано 60 животных; из 
40 кроликов обоего пола было отобрано 36 животных. 

Дантинорм Бэби в виде готового раствора вводили 
крысам внутрижелудочно с использованием атравма-
тичного металлического зонда и кроликам перорально — 
с помощью шприца-дозатора. 

Введение осуществляли ежедневно, в течение одно-
го месяца в дозе, соответствующей терапевтической — 
0,3 мл/кг (2-я группа крыс и 2-я группа кроликов), и 
дозе, превышающей терапевтическую в десять раз — 
3 мл/кг (3- и 4-я группы крыс и 3-я группа кроликов). 
Животным контрольной группы (1-я группа крыс 
и 1-я группа кроликов) вводили дистиллированную 
воду перорально в тех же объёмах, что и при оценке 
максимальной (субтоксической) дозы. 

Объём и продолжительность исследования, набор 
использованных методов, регистрируемых параметров 
и другие условия проведения исследования регламен-
тировались соответствующими Руководствами [5–8]. 
Забор биоматериала и его исследование выполнялось 
до начала эксперимента, через 24 часа (для крыс и кро-
ликов всех групп, кроме 4-й группы крыс) и через две 
недели (только для крыс 4-й «отставленной» группы) 
после заключительного введения препарата.

Массу экспериментальных животных определяли 
еженедельно с помощью электронных весов SPU 601 
(OHAUSCorp., США). 

Изучение поведенческих реакций у крыс прово-
дили по тесту «Открытое поле». Оценивали следующие 
характеристики: ориентировочно-исследовательские 
реакции (локомоторная или горизонтально-двигатель-
ная активность), количество пересечённых перифери-
ческих секторов, вертикальная двигательная активность 
(количество вертикальных стоек), исследовательская 
активность «норковый рефлекс», а также эмоцио-
нальное состояние животных (количество фекальных 
болюсов, число уринаций, груминговая активность, 
выходы в центр, время замирания). 

Электрокардиографическое исследование про-
водили у крыс с использованием беспроводной си-
стемы Физиобелт (Нейроботикс, Россия) во втором 
стандартном отведении. Данные анализировали с 
использованием программного обеспечения LabChart 
(Австралия). На нефиксированное животное надевали 
жилетку с беспроводным усилителем и электродами.

Неинвазивное измерение артериального давления 
у крыс проводили с использованием модулей аппарат-
ного комплекса ADInstruments и программного обе-
спечения LabChart (Австралия). На хвост бодрствующей 
крысы надевалась манжета с преобразователем пульса, 
по которой можно было определить артериальное 
давление, основываясь на периодичности окклюзии 
крови в хвосте. Функцию сердечно сосудистой системы 
оценивали по следующим показателям: САД (систо-
лическое артериальное давление), ДАД (диастоличе-
ское артериальное давление), среднее артериальное 
давление и пульс.

Измерения ректальной температуры у крыс осу-
ществляли с использованием ректального датчика на 
оборудовании производства компании AD Instruments 
Ltd (Австралия). 

Влияние препарата Дантинорм Бэби на систему 
крови было оценено по следующим гематологическим 
показателям периферической крови: количеству ге-
моглобина, эритроцитов, лейкоцитов, тромбоцитов, 
гематокриту, тромбокриту, среднему объёму эритроци-
тов, среднему содержанию гемоглобина в эритроцитах, 
средней концентрации гемоглобина в эритроците [9]. 
Подсчёт форменных элементов крови и гемоглобина 
у крыс проводили на автоматическом гематологиче-
ском анализаторе «Abacus junior vet», Австрия. Подсчёт 
форменных элементов крови и гемоглобина у кроли-
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ков проводили на автоматическом гематологическом 
анализаторе ВС-2800, производитель «MINDRAY», 
Германия. Количество ретикулоцитов подсчитано на 
мазках (окраска во влажной камере, микроскоп «Nikon 
Eclipse E200», Япония). Соотношение различных видов 
лейкоцитов (окраска мазков крови по Романовскому) 
и морфометрические параметры эритроцитов были 
проанализированы на компьютеризированной микро-
скопической системе МЕКОС-Ц1. Для стандартизации 
процесса приготовления мазков крови использовали 
автоматическое устройство для приготовления мазков 
крови V-SAMPLER (Австрия). Препараты крови фик-
сировали и окрашивали автоматически на приборе-
автомате ЭМКОСТЕЙНЕР-АВТО, АФОМК8-В-01, 
производитель Россия. 

Исследование гемостаза у крыс и кроликов прово-
дили с использованием коагулометра TS 4000 (США). 
Определяли активированное частичное тромбопла-
стиновое время (АЧТВ), тромбиновое время (ТВ), 
протромбиновое время (ПВ), количество фибриногена. 

Биохимические исследования крови у крыс и кро-
ликов осуществляли с помощью автоматического 
биохимического и иммуноферментного анализатора 
«ChemWell 2910 Combi» (США). Определяли содержа-
ние глюкозы, общего белка, альбумина, креатинина, 
мочевины, активность аланин- и аспартатаминотранс-
феразы.

Биохимические исследования мочи у крыс про-
водили с помощью анализатора мочи «HandUReader» 
(Венгрия) и автоматического биохимического и имму-
ноферментного анализатора «ChemWell 2910 Combi», 
США, используя наборы реагентов для диагностики 
«in vitro» производства компании «SPINREACTS.A.» 
(Испания). Определяли удельный вес, кислотность, 
содержание глюкозы, белка. 

Через 24 часа после заключительного введения 
препарата Дантинорм Бэби (крысы 2- и 3-й групп и 
кролики 2- и 3-й групп)/дистиллированной воды (кры-
сы 1-й группы и кролики 1-й группы) всех животных 
подвергали патологоанатомическому вскрытию. Крыс 
«отставленной» группы (4-я группа) вскрывали через 
две недели после заключительного введения препарата. 
В ходе патологоанатомического вскрытия определя-
ли массовые коэффициенты наиболее реактивных 
внутренних органов. Были оценены и отобраны для 
дальнейшего исследования фрагменты внутренних 
органов крыс и кроликов (сердца, лёгких, трахеи, 
пищевода, желудка, тонкого и толстого кишечника, 
печени, поджелудочной железы, почек, мочевого пу-
зыря, надпочечников, щитовидной железы, паращи-
товидной железы, тимуса, селезёнки, семенников и 
придатков семенников самцов, яичников и маточных 
труб самок). Эти фрагменты фиксировали в 10 % за-
буференном растворе формалина. Головной мозг крыс 
забирали целиком и фиксировали его в 96 % этаноле 
[10]. После окончания фиксации фрагменты органов 
промывали в проточной водопроводной воде. Затем 

из отобранных фрагментов иссекали более тонкие 
участки тканей и осуществляли их гистологическую 
проводку по стандартному протоколу (автоматизиро-
ванный тканевой процессор Leica TP1020, Германия). 
Обезвоженные и пропитанные парафином образцы 
тканей заливали в готовые стандартные блоки (си-
стема заливки тканей с графическим дисплеем Tissue-
Tek®TEK™, США). Гистологические срезы толщиной 
5 мкм, приготовленные с помощью ротационного 
микротома (Accu-Cut®SPM™, США), помещали на 
стекло с полилизиновым покрытием (Menzel). Окра-
шивали галлоцианин-хромовыми квасцами c после-
дующей докраской 1 % водным раствором эозина [11, 
12]. Залитые в монтирующую среду и подсушенные 
гистологические препараты микроскопировали в про-
ходящем свете (микроскоп Nikon Еclipse 55i).

Возможное местное раздражающее действие пре-
парата Дантинорм Бэби при пероральном введении 
оценивали клинически (ежедневные осмотры живот-
ных), затем макроскопически при проведении патоло-
гоанатомического вскрытия и микроскопически при 
исследовании гистологических препаратов пищевода, 
желудка, тонкой и толстой кишки.

Статистический анализ полученных данных про-
водили следующим образом. Нормальность распре-
деления определяли с помощью критерия Шапиро–
Уилка. В случае нормального или близкого к нему 
распределения для определения значимости изменений 
использовали t-критерий Стьюдента, однофактор-
ный дисперсионный анализ (в случае множественных 
сравнений) с последующей обработкой с помощью 
критерия Даннета. Полученные результаты описывали 
с помощью средних арифметических и их стандартных 
ошибок. В случае значительного отклонения распре-
деления от нормального использовали непараметри-
ческие методы статистики: критерий Манна–Уитни, 
аналог дисперсионного анализа по Краскеллу–Уоллису 
с последующей обработкой методом множественных 
сравнений по Данну. Полученные результаты описыва-
ли с помощью медиан, нижнего и верхнего квартилей.

Статистическую значимость различий качествен-
ных признаков определяли с помощью метода точной 
вероятности Фишера с учётом множественных срав-
нений.

Результаты считались статистически значимыми, 
если значение р оказывалось меньшим или равным 
0,05 [13, 14].

Результаты и обсуждение

При пероральном введении препарата Дантинорм 
Бэби в течение одного месяца в дозах 0,3 и 3 мл/кг 
крысам инфантам и кроликам их внешний вид и пове-
дение не отличались от соответствующих характеристик 
контрольных животных, получавших перорально дис-
тиллированную воду. Состояние шерстного покрова, 
кожи и видимых слизистых оболочек, а также реакция 
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на внешние раздражители соответствовали норме.  
В ходе эксперимента не погибло ни одно животное.

Дантинорм Бэби при ежедневном введении кры-
сам в течение одного месяца в дозах 0,3 и 3 мл/кг не 
вызывал выраженных изменений ориентировочно-ис-
следовательской активности и эмоциональной реакции 
экспериментальных животных в тесте «открытое поле».

Наблюдение за динамикой массы тела контроль-
ных и опытных крыс инфантов выявило независимое 
от введения препарата, закономерное для активно 
растущих животных увеличение массы тела и скоро-
сти её прироста как у контрольных, так и у опытных 
животных. Анализ данных по динамике массы тела 
кроликов также не выявил эффектов, которые могли 
бы быть обусловлены токсическим действием пре-
парата Дантинорм Бэби. 

Еженедельные наблюдения за потреблением кор-
ма и воды опытными крысами инфантами, которым 
перорально вводили Дантинорм Бэби в дозах 0,3 и  
3 мл/кг, не показали закономерных различий с конт-
ролем.

Фоновое исследование ЭКГ крыс инфантов во 
втором стандартном отведении показало, что у всех 
животных в начале эксперимента был нормальный 
синусовый ритм сокращений сердца (350–450 уд/
мин.). Изучение ЭКГ, проведённое по окончании 
эксперимента, позволило заключить, что Дантинорм 
Бэби в исследованных дозах (0,3 мл/кг и 3 мл/кг) не 
вызывает значимых изменений электрокардиограмм 
у крыс экспериментальных групп по сравнению с 
контролем.

Изучение артериального давления у крыс инфан-
тов контрольной и опытных групп продемонстриро-
вало, что все исследуемые показатели находились в 
пределах референтных значений [15]. Сравнительный 
анализ полученных данных не выявил значимых раз-
личий между контрольной и опытными группами. 
Исключение составило незначительное снижение 
диастолического давления у крыс «отставленной» 
группы, исследованных через две недели после отмены 
Дантинорм Бэби в дозе 3 мл/кг (в среднем на 16,5 % 
по сравнению с контролем). Выявленное различие 
может трактоваться как нормальная вариабельность 
в границах физиологической нормы (табл. 1).

Исследование ректальной температуры крыс кон-
трольной и опытных групп, проведённое на заклю-
чительном этапе эксперимента, показало, что у всех 
животных данный показатель находился в пределах 
физиологической нормы. 

При изучении периферической крови крыс инфан-
тов было установлено, что большинство показателей 
животных 2- и 3-й групп, получавших Дантинорм Бэби 
в дозах 0,3 и 3 мл/кг, значимо не отличается от таковых 
у контрольных крыс. Исследование морфометрических 
показателей эритроцитов также не выявило значимых 
различий с контролем. Исключение составило наблю-
даемое у крыс (2- и 3-й групп) повышенное, по срав-
нению с контролем, содержание ретикулоцитов. При 
изучении периферической крови крыс «отставленной» 
4-й группы, получавших Дантинорм Бэби в дозе 3 мл/
кг, также не было зафиксировано значимых различий 
с контролем по большинству показателей. Однако и в 

Таблица 1

Влияние препарата Дантинорм Бэби на артериальное давление крыс инфантов при пероральном введении  
в дозах 0,3 мл/кг и 3 мл/кг в течение месяца

Группа

Артериальное давление мм рт. ст.

Систолическое
давление ,
мм рт. ст.

Диастолическое
Давление,
мм рт. ст. 

Среднее артериальное 
давление,
мм рт. ст.

Пульс ,
уд/мин

1-я  гр.
 Контроль
дист. вода

♀ 129,80
(124,50÷135,40)

98,30
(87,50÷103,30)

109,47
(98,43÷113,27)

346,00
(331,00÷428,00)

♂ 127,50
(123,20÷139,20)

93,70
(85,30÷95,10)

104,67
(97,93÷109,80)

382,00
(377,00÷428,00)

2-я гр. 
Дантинорм 

Бэби 0,3 мл/кг 

♀ 120,70
(112,70÷129,60)

90,00
(84,40÷93,80)

101,87
(94,10÷105,03)

361,00
(333,00÷402,00)

♂ 124,70
(118,00÷138,10)

92,30
(91,90÷93,90)

104,08
(100,87÷109,53)

398,50
(392,00÷423,00)

3-я гр.
Дантинорм 

Бэби 3 мл/кг 

♀ 123,30
(113,80÷126,20)

86,30
(84,00÷89,00)

97,10
(95,07÷103,90)

392,00
(372,00÷408,00)

♂ 121,65
(120,40÷124,30)

89,25
(87,10÷89,90)

99,43
(98,20÷100,43)

410,00
(397,00÷413,00)

4-я гр.
«отстав.»

Дантинорм 
Бэби 3 мл/кг

♀ 121,50
(116,40÷132,10)

82,50*
(77,50÷84,70)

94,10
(92,17÷100,93)

372,00
(357,00÷422,00)

♂ 127,20
(123,70÷129,20)

77,40*
(73,60÷81,50)

92,87
(91,40÷97,40)

384,00
(352,00÷425,00)

Примечание: * – статистически значимые различия (Р < 0,05) по сравнению с контролем.
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этой группе наблюдали более высокое, чем в контроле, 
содержание ретикулоцитов (табл. 2). Отмечено также 
повышение (на 3 %) показателя средней концентрации 
гемоглобина в эритроците (МСНС) по сравнению 
с контролем. Следует отметить, что различия в этих 
показателях, хотя и было статистически значимым, 
но находились в пределах колебаний, обычно наблю-
даемых у беспородных крыс [15, 16].

Обобщённый анализ данных проведённых ге-
матологических исследований экспериментальных 
кроликов не выявил эффектов, которые могли бы 
быть обусловлены токсическим действием препарата 
Дантинорм Бэби. 

Установлено, что до введения Дантинорм Бэби в 
дозе 0,3 мл/кг показатели периферической крови кро-
ликов, не имели значимых различий с показателями 
контрольной группы. За исключением несколько более 
низкой (11 %) средней концентрации гемоглобина в 
крови у самцов. 

При исследовании морфометрических данных эри-
троцитов кроликов этой группы в начале эксперимента, 
не наблюдалось значимых различий с контролем в реги-
стрируемых показателях. Установлено, что у кроликов 
2-й группы к окончанию эксперимента большинство 
показателей периферической крови не имели значимых 
различий с контролем. За исключением среднего объ-
ёма эритроцитов, который у самок этой группы был 
значимо выше контрольного на 13 %. По сравнению 
с первоначальными данными через месяц введения 
препарата у кроликов регистрировали те же изменения 
показателей красной крови, что в контроле: содержание 
гемоглобина и количество эритроцитов увеличилось 
в среднем на 23 и 15 %, соответственно. Показатель 
гематокрита у кроликов вырос на 12 % по сравнению 
с исходными данными. Отмечены некоторые измене-
ния эритроцитарных индексов, которые хотя и были 
статистически значимыми, были незначительны и 
не выходили за границы референтных значений для 
данного вида животных. Снижение содержание тром-
боцитов и, соответственно, доли того объёма цельной 
крови, который забирают на себя кровяные пластинки 
(тромбокрита), фиксировали только у самок. Однако 
изменение этих показателей не выходило за пределы 
физиологической нормы. При исследовании морфо-
метрических показателей эритроцитов, проведённом 
через 24 часа после заключительного введения Дан-
тинорм Бэби в дозе 0,3 мл/кг, у кроликов отмечено 
значимое улучшение морфологических показателей 
эритроцитов: увеличение содержания дискоидных 
клеток и, как следствие, снижение дегенеративных 
форм эритроцитов у кроликов обоего пола, а также 
уменьшение анизоцитоза и полихроматофильных 
эритроцитов у самок. 

Установлено, что до введения Дантинорм Бэби у 
самок 3-й группы не отмечалось значимых различий 
с контролем по регистрируемым показателям пери-
ферической крови. При исследовании морфометри-

ческих данных эритроцитов в начале эксперимента, 
не наблюдалось значимых различий с контролем в 
регистрируемых показателях, за исключением значимо 
более высокого показателя анизохромии у самцов по 
сравнению с аналогичным контрольным значением. 
Установлено, что у кроликов 3-й группы через месяц 
введения Дантинорм Бэби в дозе 3 мл/кг к оконча-
нию эксперимента показатели периферической крови 
не имели значительных различий с контролем. По 
сравнению с первоначальными данными у животных 
регистрировали те же изменения показателей крови, 
что и у кроликов 2-й группы.

При исследовании морфометрических показателей 
эритроцитов через месяц перорального введения пре-
парата Дантинорм в дозе 3 мл/кг не выявлено значимых 
различий с контролем. По сравнению с исходными 
данными отмечено улучшение качественного состава 
эритроцитарных клеток – уменьшение анизоцитоза 
и количества анизохромных эритроцитов у кроли-
ков обоего пола. В цитоархитектонике эритроцитов у 
самцов был зарегистрирован более высокий уровень 
нормальных (дискоидных) эритроцитов по сравнению 
с аналогичным контрольным показателем.

Исследование системы гемостаза, выполненное 
на крысах инфантах, позволило установить, что все 
показатели контрольных животных находились в преде-
лах обычно наблюдаемых значений, за исключением 
укороченного значения АЧТВ у самцов. У самок крыс, 
получавших препарат в дозе 0,3 и 3 мл/кг, не выявлено 
значимых различий по сравнению с контрольными 
животными. В то же время у самцов, получавших 
препарат в дозе 3 мл/кг (3-я группа), наблюдалось 
значимое удлинение АЧТВ на 22,8 % и снижение кон-
центрации фибриногена на 40,5 % («отставленная» 
группа) по сравнению с аналогичными показателями 
у контрольных крыс. Следует отметить, что изменения 
показателей АЧТВ и фибриногена у самцов крыс нахо-
дились в пределах обычно наблюдаемых значений [16].

Исследование системы гемостаза, выполненное 
на кроликах, не выявило значимых различий между 
контрольной и опытными группами по показателям, 
характеризующим свёртывающую способность крови 
кроликов. Следует отметить, что все исследуемые по-
казатели гемостаза животных контрольных и опытных 
групп находились в пределах физиологической нормы 
[15, 16].

При биохимическом исследовании сыворотки 
крови крыс инфантов установлено, что все выявленные 
колебания изученных показателей всех опытных групп, 
получавших Дантинорм Бэби, находились в пределах 
обычно наблюдаемых значений, характерных для этого 
вида животных. Так, у крыс, получавших Дантинорм 
Бэби в дозе 0,3 мл/кг (2-я группа), по сравнению с 
контролем, не было выявлено значимых различий 
в биохимическом составе крови. При исследовании 
крови крыс, получавших препарат в дозе 3 мл/кг (3-я 
группа), у самок было зарегистрировано значимое 
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повышение концентрации общего белка на 30,8 % и 
альбумина на 18,5 % по сравнению с аналогичными 
показателями в контрольной группе животных. У са-
мок «отставленной» группы (4-я группа) было также 
отмечено значимо повышенное содержание общего 
белка (20,7 %) и альбумина (16,5 %) по сравнению с по-
казателями, наблюдаемыми у контрольных животных. 
У самцов отставленной группы не выявлено значимых 
различий по сравнению с группой контроля.

При биохимическом изучении сыворотки крови 
кроликов контрольной и опытных групп, все исследуе-
мые биохимические показатели находились в пределах 
физиологической нормы для данного вида животных.

У кроликов, получавших Дантинорм Бэби в дозе 
0,3 мл/кг (2-я группа), по сравнению с контрольными 
животными, не установлено значимых различий в 
биохимическом составе крови.

У кроликов обоего пола, получавших препарат в 
дозе 3,0 мл/кг (3-я группа), наблюдалось значимое по-
вышение концентрации общего белка и альбумина. У 
самок было установлено значимое повышение концен-
трации общего белка на 33,2 %, альбумина – на 53 %, 
а у самцов — на 43,4 % и 40,7 %, соответственно, по 
сравнению с аналогичными показателями в контроль-
ной группе. У самок этой группы также было заре-
гистрировано значимое увеличение уровня глюкозы 
(42,7 %) и мочевины (28,7 %) и снижение содержания 
креатинина в 2,8 раз по сравнению с контролем.

Выявленные изменения биохимических показате-
лей у кроликов, получавших препарат в дозе 3,0 мл/кг, 
находились в границах физиологической нормы для 
данного вида животных.

Проведённые исследования физико-химических 
свойств мочи крыс инфантов контрольной и опытных 
групп не выявили эффектов, которые могли бы трак-
товаться как обусловленные токсическим действием 
препарата Дантинорм Бэби. Все изученные показатели 
не отклонялись от референтных значений. 

В результате патологоанатомического вскрытия, 
последующего статистического анализа массовых 
коэффициентов наиболее реактивных внутренних 
органов, а также макроскопического и микроскопи-
ческого исследования установлено следующее.

Макроскопическая картина внутренних органов, 
обнаруженная при патологоанатомическом вскрытии 
животных всех экспериментальных групп, не отли-
чалась от таковой у животных контрольных групп 
(крыс инфантов и кроликов). Следует отметить, что 
макроскопическая картина внутренних органов крыс 
«отставленной» группы, также не отличалась от на-
блюдаемой у животных, обследованных через 24 часа 
после заключительного введения препарата (2- и 3-я 
группы) и дистиллированной воды (1-я группа). 

Микроскопическая картина всех изученных вну-
тренних органов и головного мозга крыс инфантов, 
выведенных из эксперимента через 24 часа или две 
недели после заключительного перорального введения 

препарата Дантинорм Бэби в дозах 0,3 и 3 мл/кг, была 
аналогична таковой, наблюдаемой у крыс контрольной 
группы. 

Изученная микроскопическая картина всех внутрен-
них органов кроликов, выведенных из эксперимента 
через 24 часа после заключительного перорального вве-
дения препарата Дантинорм Бэби в дозах 0,3 и 3 мл/кг,  
также была аналогична наблюдаемой у кроликов кон-
трольной группы. 

При исследовании местного действия Дантинорм 
Бэби в дозах 0,3 и 3 мл/кг показано, что препарат не 
обладает раздражающим эффектом в отношении орга-
нов желудочно-кишечного тракта экспериментальных 
животных.

Так, при проведении манипуляции перорального 
введения отмечали, что все животные контрольных 
и экспериментальных групп вели себя одинаково 
спокойно, не проявляли признаков агрессии. При 
ежедневных осмотрах крыс и кроликов контрольной 
группы, а также крыс и кроликов экспериментальных 
групп, которым препарат Дантинорм Бэби вводили 
перорально в дозах 0,3 и 3 мл/кг, не было отмечено 
морфологических признаков раздражения слизистой 
оболочки ротовой полости ни у одного животного. У 
крыс «отставленной» группы после 14-дневного пери-
ода отмены клинических признаков местной реакции 
также обнаружено не было.

Патологоанатомическое вскрытие животных кон-
трольных и экспериментальных групп не выявило у них 
макроскопических изменений ротовой полости, языка, 
глотки, пищевода, желудка, тонкого и толстого отделов 
кишечника. Микроскопическая картина пищевода, 
желудка, тонкого и толстого отделов кишечника крыс 
и кроликов экспериментальных групп, получавших 
Дантинорм Бэби в дозах 0,3 и 3 мл/кг, была идентичной 
таковой, наблюдаемой у контрольных крыс и кроликов, 
получавших дистиллированную воду. 

При последующем микроскопическом изучении 
пищевода, желудка, тонкого и толстого отделов кишеч-
ника крыс и кроликов установлено, что микроскопи-
ческая картина органов пищеварения у животных всех 
экспериментальных групп, получавших Дантинорм 
Бэби в дозах 0,3 и 3 мл/кг, является идентичной тако-
вой, наблюдаемой у контрольных животных. 

Заключение

Клинико-лабораторные и патогистологические 
исследования, выполненные в соответствии с обще-
принятым протоколом [4–8], продемонстрировали 
отсутствие токсических эффектов гомеопатического 
препарата Дантинорм Бэби.

В результате проведённых исследований установ-
лено, что препарат Дантинорм Бэби, вводимый еже-
дневно перорально в течение одного месяца в дозах 
0,3 и 3 мл/кг беспородным белым крысам и кроликам, 
в использованных дозах не вызывает потенциальных 
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нежелательных фармакодинамических эффектов на 
физиологические функции организма (центральную 
нервную систему, сердечно-сосудистую систему и 
дыхание).

Совокупность полученных данных свидетельствует 

об отсутствии препятствий к клиническому испытанию 
препарата Дантинорм Бэби в диапазоне терапевтиче-
ских дозировок.
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