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Вступ. Останнім часом широку зацікавленість науковців викликають питання, що 

пов’язані з лікарськими засобами для застосування у ветеринарії. Як й лікарські препарати для 

людини, ветеринарні лікарські засоби – це також специфічна продукція, тому що призначені 

для лікування та/або профілактики хвороб тварин або відновлення, корекції чи зміни 

фізіологічних функцій, обмінних процесів у тварин. У зв’язку з цим для будь-якої діяльності, 

що стосується лікарських засобів для ветеринарії, чи пов’язано це з виробництвом, оптовою 

або роздрібною реалізацією, питання щодо якості також вважається особливо актуальним. У 

зв’язку з цим інтерес стосується не тільки інноваційних методів лікування, ветеринарної 

практики, нових лікарських засобів або наукової діяльності, але й, насамперед, сучасних 

нормативно-правових актів, що забезпечують якість, ефективність та безпеку лікарських 

засобів для тварин протягом усього їх життєвого циклу. 

Мета дослідження полягає в огляді чинної нормативної бази України, яка стосується 

обігу ветеринарних лікарських засобів та забезпечення їх якості і безпеки. 

Методи та об’єкти дослідження. Для проведення досліджень нами було використано 

сучасні методи аналізу, узагальнення та систематизації нормативних документів та науково-

практичних джерел літератури. 
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Основні результати. Базовим нормативно-правовим актом щодо ветеринарії є Закон 

України «Про ветеринарну медицину», який прийнято Верховною Радою України ще у 1992 

р. Серед таких його розділів, як, наприклад, «Загальні положення» з описом термінів та 

законодавства про ветеринарну медицину, «Державне управління в галузі ветеринарної 

медицини», «Державний ветеринарно-санітарний контроль та нагляд», є розділ, який 

стосується безпосередньо ветеринарних лікарських засобів – «Регулювання виробництва та 

обігу ветеринарних препаратів, субстанцій та засобів ветеринарної медицини». Даний розділ 

в загальних рисах регламентує державну реєстрацію ветеринарних лікарських засобів, вимоги 

щодо виробництва ветеринарних препаратів, обігу ветеринарних препаратів, оптової та 

роздрібної торгівлі ветеринарними препаратами, імпорт ветеринарних препаратів для 

особливих цілей, утилізацію та знищення ветеринарних препаратів тощо. Також особливий 

акцент зроблено на те, що діяльність, пов’язана з виробництвом ветеринарних препаратів, їх 

оптовою та роздрібною реалізацією, імпортом ветеринарних лікарських засобів, що підлягає 

ліцензуванню відповідно до закону України «Про ліцензування видів господарської 

діяльності» з урахуванням особливостей, визначених законом України «Про ветеринарну 

медицину». 

Протягом свого існування нормативний документ був переглянутий та оновлений 37 

разів, серед яких остання редакція відбулася 25.03.2021 р. За цією редакцією закон посилює 

контроль за ринком ветеринарних лікарських засобів шляхом введення нових підходів 

ліцензування. Зокрема, передбачається безстрокова державна реєстрація ветеринарних 

лікарських засобів, а ліцензуванню підлягатиме не лише їх виробництво, а й імпорт, оптова і 

роздрібна реалізація. Протягом п’яти років з дня введення в дію цього Закону дозволено 

виробництво, ввезення на митну територію України та обіг ветеринарних препаратів, 

зареєстрованих відповідно до Закону України «Про ветеринарну медицину» за умови 

наявності дійсних реєстраційних посвідчень на такі ветеринарні препарати, а застосування цих 

ветеринарних препаратів дозволено до закінчення терміну їх придатності. 

Слід зазначити, що більш детальний опис механізму державної реєстрації 

ветеринарних лікарських засобів надається в постанові Кабінету Міністрів України від 21 

листопада 2007 р. № 1349 «Положення про державну реєстрацію ветеринарних препаратів». 

Для проведення експертизи реєстраційного досьє та реєстрації препарату заявник подає 

агентству заяву про проведення експертизи препарату разом з реєстраційним досьє, що є 

комплектом аналітично-нормативної документації та документів спеціалізованої оцінки 

(сертифікати акредитації, інструкції щодо безпеки і залишків продукції, матеріали проведених 

клінічних досліджень). Разом з реєстраційним досьє на кожну фармацевтичну (біологічну) 

форму, концентрацію або рецептуру препарату заявник подає також зразки препарату. Під час 
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проведення реєстраційних випробувань досліджуються якість, ефективність, безпека, 

реактогенність чи діагностичні характеристики препарату in vitro та in vivo. В положенні також 

наведена спрощена процедура реєстрації лікарського засобу, що застосовується до препаратів, 

які є переважно схожими між собою, містять рівну кількість однаково діючих субстанцій 

однієї форми, результати відповідних досліджень, що підтверджують їх ідентичність щодо 

біодоступності та біоеквівалентності, а також те, що їх терапевтичний вплив є по суті 

однаковим з терапевтичним впливом патентованих препаратів (препаратів-брендів), 

зареєстрованих в Україні та в інших країнах. Окремими розділами регламентуються «Порядок 

перереєстрації препарату» та «Призупинення або скасування реєстрації препарату». 

Теж саме стосується й виробництва ветеринарних препаратів, що встановлюються 

окремим документом «Вимоги належної практики виробництва», який розроблено з метою 

сертифікації на відповідність вимогам належної виробничої практики ветеринарних 

препаратів та побудови фармацевтичної системи якості й організації належного виробництва 

ветеринарних препаратів. Правила встановлюють вимоги до всіх серійних виробництв 

ветеринарних препаратів, що виготовляються в Україні для реалізації та відпуску на 

внутрішньому ринку, та з метою експорту, а також до ветеринарних препаратів, що 

імпортуються в Україну, включаючи їх повне або неповне виробництво, різні процеси 

фасування, пакування чи маркування та виробництво для клінічних випробувань. Правила 

розроблені з урахуванням вимог Закону України «Про ветеринарну медицину» та Директиви 

Комісії від 23.07.1991 р. щодо принципів і робочих вказівок належної виробничої практики 

для ветеринарних препаратів (91/412/ЕЕС), що встановлює принципи та правила належної 

виробничої практики (GMP) лікарських засобів для застосування у ветеринарії. Структура 

документу є класичною відповідно до правил GMP та містить такі ж самі розділи частини 1, 

як управління якістю, персонал, приміщення та обладнання, документація, технологічний 

процес, контроль якості, зовнішня (аутсорсингова) діяльність, рекламації, дефекти якості та 

відкликання продукції, самоінспекція. Проте розділ ІІІ «Окремі вимоги до виробництва 

ветеринарних препаратів» наводить не тільки традиційну інформацію, викладену в розділах 

«Виробництво стерильних ветеринарних препаратів», «Виробництво ветеринарних препаратів 

рослинного походження» або «Сертифікація уповноваженою особою та випуск серій», але й 

специфічні вимоги притаманні лише лікарським засобам для тварин – «Виробництво 

ветеринарних препаратів, що містять пеніциліни» або «Виробництво ветеринарних препаратів 

проти ектопаразитів». 

Стандартизація сучасної фармацевтичної продукції не можлива без використання 

Фармакопеї, яка встановлює вимоги до лікарських засобів та методів контролю якості. Це 

стосується, в тому числі, ветеринарних лікарських засобів. Слід зазначити, що в ДФУ 2.0, 
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вперше приділяється увага питанням контролю якості лікарських засобів для застосування у 

ветеринарній медицині. Враховуючи, що однією з умов для експорту продуктів тваринництва 

України до Європейського Союзу є контроль якості ЛЗ для ветеринарної медицини за 

вимогами Європейської Фармакопеї, комплекс загальних і окремих статей дозволив 

забезпечити якість препаратів для ветеринарії на рівні вимог Європейської Фармакопеї. Серед 

введених вимог слід зазначити наступні: розділ «Загальні монографії» включає монографії на 

вакцини та імуносироватки для застосування у ветеринарії; розділ «Загальні статті на лікарські 

форми» містить вимоги до ветеринарних рідких лікарських засобів для нашкірного 

застосування, ветеринарних м’яких лікарських засобів для орального застосування та 

преміксів лікувальних кормових добавок для застосування у ветеринарії; розділ «Загальні 

тексти на біологічні продукти» для застосування у ветеринарії регламентує культури клітин 

для виробництва вакцин, субстанції тваринного походження для виробництва імунологічних 

лікарських засобів, визначення безпеки вакцин та імуносироваток, ефективності вакцин та 

імуносироваток, безпеки кожної партії імуносироваток, мінімізацію ризику передачі 

збудників губчастої енцефалопатії тварин через лікарські засоби у ветеринарії. 

Ще одним нормативно-правовим актом, що має відношення до ветеринарних 

лікарських засобів, є Закон України «Про рекламу». Цим документом дозволено проведення 

реклами ветеринарного лікарського засобу лише після його державної реєстрації в Україні та 

заборону в разі призупинення або скасування державної реєстрації ветеринарного лікарського 

засобу. Особливо акцентовано на тому, що реклама має висвітлювати об’єктивну інформацію 

про лікарський засіб, без перебільшення його властивостей та не повинна містити інформації, 

що може призводити до неправильного застосування ветеринарного лікарського засобу. 

Висновки. Проведений огляд нормативної документації щодо обігу ветеринарних 

лікарських засобів встановлює актуальність проведення відповідних заходів щодо перегляду 

чинної нормативної бази України, яка стосується обігу ветеринарних лікарських засобів та 

забезпечення їх якості і безпеки. 

Список літератури 

1. Закон України «Про ветеринарну медицину» від 25.06.1992 № 2498-XII // Відомості Верховної Ради 

України (ВВР), 1992, № 36, ст.531. 

2. Закон України «Про ліцензування видів господарської діяльності» від 02.03.2015 № 222-VIII // 

Відомості Верховної Ради (ВВР), 2015, № 23, ст.158. 

3. Постанова Кабінету Міністрів України від 21 листопада 2007 р. N 1349 «Положення про державну 

реєстрацію ветеринарних препаратів» // Офіційний вісник України – 2007 р., № 89, стор. 46, стаття 3273, код акта 

41573/2007. 

4. Наказ Міністерства аграрної політики та продовольства України від 10.11.2017 № 606 «Правила 

належної виробничої практики ветеринарних препаратів» // Офіційний вісник України – 2018 р., № 12, стор. 46, 

стаття 420, код акта 89028/2018. 

https://zakon.rada.gov.ua/laws/main/b19
https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/z0106-18#n8
https://zakon.rada.gov.ua/laws/main/b19


489 

5. Закон України «Про рекламу» від 03.07.1996 № 270/96-ВР // Відомості Верховної Ради України – 1996 

р., № 39, стаття 181. 

 

 

Порівняльний аналіз водних витягів плодів фенхелю звичайного залежно 

від типу упаковання 

Филипюк О. М., Вишневська Л. І. 

Кафедра аптечної технології ліків 

Національний фармацевтичний університет, м. Харків, Україна 

atl@ukr.net 

 

Вступ. Вже певний час на фармацевтичному ринку, в тому числі, й вітчизняному, 

здрібнена до розміру порошку лікарська рослинна сировина представлена, серед інших видів 

упаковань, і у фільтр-пакетах, які є одноразовим дозованим упакованням. Продукція у фільтр-

пакетах має певну зручність при використанні ‒ не вимагається нагрівання водних вилучень 

на водяній бані (достатньо залити окропом і дати настоятись кілька хвилин), можна точніше 

дотримуватись дози препарату тощо. У фармакопеях різних країн світу (Німеччина, США, 

Велика Британія) виділяються навіть окремі розділи для порошкованої лікарської рослинної 

сировини (в німецькій самий крупний має розмір частинок 1,0 мм, у британській ‒ 1,7 мм, у 

американській ‒ 3,26 мм). 

Мета дослідження. Метою нашої роботи було вивчення повноти екстракції біологічно 

активних сполук із досліджуваної лікарської рослинної сировини недозованої та дозованої у 

фільтр-пакети і аналіз отриманих результатів щодо доцільності розробки лікарських 

препаратів у означеному виді упаковання. 

Методи та об’єкти дослідження. У роботі використовували фізико-хімічні методи 

дослідження. Об’єктами дослідження були плоди фенхелю звичайного у різних видах 

упаковання та водні витяги з нього. 

Основні результати. У дослідження отримували водні витяги з плодів фенхелю 

звичайного цілих (за загально відомою технологією) та здрібнених, і поміщених у фільтр-

пакети, за такою технологією: 1 фільтр-пакет поміщали в склянку, заливали 200-ми мл окропу, 

накривали і настоювали протягом 5, 10, 15 і 20 хв. Основним критерієм оцінювання якості 

витягів була повнота екстракції. Також проводили визначення вмісту у водних витягах з 

плодів фенхелю екстрактивних речовин, анетолу та етерної олії, згідно ДФ України 2.0 

видання.  

https://zakon.rada.gov.ua/laws/main/b1

