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Метою нашої роботи стало вивчення впливу песаріїв 

«Меланізол» на окислювальну систему тварин на тлі експери-
ментального «механічного» вагініту у порівнянні з референс-
препаратами «Супозиторії з обліпиховою олією» та «Мікожи-
накс». 

Експериментальні дослідження проведені на білих нелі-
нійних щурах-самицях вагою 180-200 г на моделі «механічного» 
вагініту. Зміни в окислювальній системі тварин вивчали після 
лікування, що тривало протягом 5 діб. Після чого тварин виво-
дили з експерименту та оцінювали вплив песаріїв «Меланізол» в 
порівнянні з референс-препаратами на стан окислювальних сис-
тем крові за показником ТБК (тіобарбітурової кислоти)-
реактантами та ВГ (відновлений глутатіон), які визначали у си-
роватці крові та у тканині піхви.  

У ході експерименту встановлено, що на тлі «механічно-
го» вагініту у щурів групи контрольної патології спостерігалося 
погіршення стану окислювальної системи, що виражалося у 
зниженні показника ВГ та підвищенні ТБК-реактантів. Після 
лікування песаріями «Меланізол» відмічалося покращення стану 
окислювальної системи у дослідних тварин, яке виражалося у 
зменшенні ТБК-реактантів та підвищенні ВГ, яке за ефективніс-
тю перевищувало «Супозиторії з обліпиховою олією» та дещо 
поступалося супозиторіям «Мікожинакс». 

Таким чином, отримані результати свідчать про доціль-
ність подальшого поглибленого вивчення песаріїв «Меланізол» 
як перспективного комбінованого лікарського засобу для ліку-
вання запальних захворювань жіночих статевих органів. 
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Разработка лекарственных средств - генериков является 
одной из самых распространенных форм увеличения ассорти-
мента производимых препаратов на фармацевтических предпри-
ятиях во всём мире. 

В Украине разработка и регистрация препаратов − гене-
риков регламентируется требованиями Приказов МЗ Украины 
№ 190 от 17.04.2007 г., № 426 от 26.08.2005г., №95 от 1.03.2006 
г., № 536 от 11.09.2007 г. и №543 от 25.09.2008 г., соответст-
вующих Настанов МЗ Украины, направленных на выполнение 
Порядка государственной регистрации (перерегистрации) ле-
карственных средств в соответствии с Постановлением КМ Ук-
раины №376 от 26.05.2005 г. 

Для организации работ по разработке и регистрации ле-
карственных средств на фармацевтическом предприятии по 
производству ГЛС, необходимо было провести анализ готовно-
сти действующих служб к выполнению требований приказов, 
принять решение о реорганизации  существующих или создании 
новых, разработать необходимые руководящие документы для 
организации работ, что и явилось основной целью исследова-
ния. 

На первом этапе работ важная роль отводится  анализу 
состояния товарного рынка, предложений ученых, данным на-
учной литературы, патентных источников, информации ИНЕТ, 
собственным разработкам и базам данных. 

На втором этапе после распоряжения о разработке Реги-
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