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КОНТРОЛЬ ЯКОСТІ ГЕНЕРИЧНИХ ВЕТЕРИНАРНИХ  
ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ 

У статті подано основні принципи та методи контролю генеричних 
ветеринарних лікарських засобів. Вимоги до генеричних препаратів ‒ відповідність 
стандартам якості, ефективності та безпечності на рівні оригінальних лікарських 
засобів. Генеричні препарати повинні демонструвати біоеквівалентність, щоб 
засвідчити про те, що вони діють в організмі так само, як і оригінальний препарат, 
мають однакову біодоступність і при призначенні в однаковій дозі забезпечують 
ефективність і безпечність. Визначення біоеквівалентності генеричного лікарського 
засобу по відношенню до оригінального, in vivo, полягає у визначенні швидкості й ступеня 
всмоктування оригінального препарату та генерика при використанні в однакових дозах 
і лікарських формах на підставі визначення концентрації в рідинах і тканинах організму. 
Для певних препаратів дослідження фармацевтичної еквівалентності, можна замінити 
вивченням порівняльної кінетики розчинення in vitro за процедурою «біовейвер» ‒ 
розчинення генеричного та референтного препаратів у трьох середовищах. Для оцінки 
ефективності та безпечності генеричного ветеринарного препарату проводиться 
клінічне випробування – наукове дослідження на цільових видах тварин, згідно 
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розробленого та затвердженого протоколу. Клінічне дослідження ‒ це єдиний спосіб 
довести терапевтичну ефективність і безпечність генеричного лікарського засобу. 

Ключові слова: ветеринарні лікарські засоби, генерики, біоеквівалентність, 
біодоступність, біовейвер, клінічні дослідження, терапевтична ефективність. 
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КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА ГЕНЕРИЧЕСКИХ ВЕТЕРИНАРНЫХ  
ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ 

В статье представлены основные принципы и методы контроля генерических 
ветеринарных лекарственных средств. Требования к генерическим препаратам – 
соответствие стандартам качества, эффективности и безопасности на уровне 
оригинальных лекарственных средств. Генерические препараты должны 
демонстрировать биоэквивалентность, чтобы говорить о том, что они действуют в 
организме так же, как и оригинальный препарат, имеют одинаковую биодоступность, 
при назначении в одинаковой дозе обеспечивают эффективность и 
безопасность.Определение биоэквивалентности генерического лекарственного 
средства по отношению к оригинальному, in vivo, заключается в определении скорости 
и степени всасывания оригинального препарата и генерика при использовании в 
одинаковых дозах и лекарственных формах на основании определения концентрации в 
жидкостях и тканях организма. Для определенных препаратов исследования 
фармацевтической эквивалентности, можно заменить изучением сравнительной 
кинетики растворения in vitro по процедуре «биовейвер» – растворение генерического 
и референтного препаратов в трех средах. Для оценки эффективности и 
безопасности генерического ветеринарного лекарственного средства проводится 
клиническое исследование – научное исследование на целевых видах животных, 
согласно разработанного и согласованного протоколу. Клиническое исследование – это 
единственный способ доказать терапевтическую эффективность и безопасность 
генерического препарата. 

Ключевые слова: ветеринарные лекарственные средства, генерики, 
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QUALITY CONTROL OF GENERIC VETERINARY MEDICINAL PRODUCTS 
The article presents the basic principles and methods of control of generic veterinary 

medical products. The main requirement to generic preparations – is accordance to the 
original product’s standards of quality, efficiency and safety. Generic drugs must 
demonstrate a bioequivalence to testify that they act in the organism as well as the original 
drug, to have the same bioavailability and in the same dose provide efficiency and safety. The 
indication of generic drug’s bioequivalence, in vivo, in relation to original one, means the 
determination of rate and absorption of both drugs, used in the identical doses and medical 
forms, based on the determination of their concentrations in organism’s fluids and tissues. 
For certain drugs the researches of pharmaceutical equivalence can be replaced with the 
study of comparative kinetics dissolution in vitro using the «bioveyver» procedure – the 
dissolution of generic and reference drugs in three environments. For the estimation of 
efficiency and safety of generic veterinary medical products, the clinical tests – scientific 
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researches involving animals according to the worked out and ratified protocol – are 
conducted. Clinical research – is the only way to prove the therapeutic efficiency and safety 
of generic medical product. 

Key word: veterinary medical products, generic, clinical tests, bioequivalence, 
bioavailability, efficiency and safety of drugs. 

 
Процеси, що відбуваються на світовому ринку ветеринарних препаратів значною 

мірою повторюють події на ринку лікарських засобів гуманної медицини. Це пов’язано 
з тим, що виробництво ветеринарних препаратів не є самостійною сферою діяльності, 
бо більшість виробників ветеринарних препаратів є підрозділами великих компаній, що 
належать саме до галузі гуманної медицини. На початку третього тисячоліття у світі та 
на фармацевтичному ринку України й надалі спостерігається «бум», пов'язаний з 
упровадженням у ветеринарну практику принципово нових ветеринарних лікарських 
засобів (ВЛЗ) та препаратів, які в більшості є копіями ‒ генериками вже існуючих. 
Більшість вітчизняних виробників препаратів вдаються до випуску генеричних 
препаратів різних фармацевтичних груп. Вартість розробки, створення та реєстрації 
генеричного препарату є значно меншою, ніж оригінального. Основні вимоги до 
генеричних препаратів сьогодні ‒ відповідність стандартам якості, ефективності та 
безпечності на рівні оригінальних лікарських засобів. Вони повинні бути терапевтично 
еквівалентними та взаємозамінними [1]. 

Важливою проблемою на сьогодні є відсутність єдиних міжнародних вимог, що 
дозволяли б розповсюджувати препарати на фармацевтичні ринки різних країн. Для 
вирішення цієї проблеми в країнах ЄС були прийняті правила щодо проведення 
дослідження з біоеквівалентності ‒ «Посібник із проведення досліджень біодоступності 
та біоеквівалентності» (ЕМЕА, 2001) і розроблено керівництво ВООЗ — 
«Багатоджерельні (генеричні) фармацевтичні продукти: керівництва до вимог із 
реєстрації для визначення взаємозамінності» (1996, 1999, 2006 рр.). Ці керівництва ‒ 
базові документи, що визначають обсяг і види конкретних досліджень залежно від 
характеристик лікарської форми та активних речовин, а також те, чи є лікарська 
речовина генеричною [2]. 

Курс України на інтеграцію в ЄС і вступ до СОТ зумовлює необхідність 
переходу всієї галузі ветеринарної фармації на європейський і світовий рівні та 
стандарти якості. Протягом останніх років в Україні здійснюється робота з гармонізації 
нормативної та законодавчої бази із законодавством ЄС, зокрема, розробляються зміни 
до Закону України «Про ветеринарну медицину», процесу реєстрації ветеринарних 
препаратів в Україні, вимоги до їх виробництва та контролю якості згідно вимог 
Належної виробничої практики (Good Manufacture Practice – GMP) [1, 15]. 

Генеричні ВЛЗ, які заявлені як терапевтично еквівалентні і є взаємозамінними, 
мають відповідати таким же стандартам якості, що й референтний препарат. Генеричні 
препарати повинні містити таку саму діючу речовину, мати таку саму лікарську форму 
і призначатися для лікування такого ж захворювання, що й оригінальний препарат. 
Вартість генеричного препарату, як правило, є нижчою, ніж оригінального. Фактично ж 
технології створення оригінальних ВЛЗ та генериків часто відрізняються. Порівняння 
терапевтичних властивостей двох препаратів, які містять ту ж саму діючу речовину, є 
необхідним етапом оцінки альтернативного застосування іноваційного препарату. 
Клінічні дослідження генеричного лікарського засобу включають визначення 
біоеквівалентності або порівняльні дослідження терапевтичної ефективності [3, 4, 5]. 

Головним критерієм відповідності генеричного препарату оригінальному є його 
еквівалентність. Її оцінюють за фармакокінетичними та клініко–терапевтичними 
параметрами, з урахуванням переносимості та безпечності. Генеричні препарати 
повинні демонструвати біоеквівалентність, щоб засвідчити про те, що вони діють в 
організмі так само, як і оригінальний препарат, мають однакову біодоступність і при 
призначенні в однаковій дозі забезпечують ефективність і безпечність. 
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Під біоеквівалентністю розуміють визначення швидкості й ступеня всмоктування 
оригінального препарату і генерика при застосуванні в однакових дозах та лікарських 
формах, на підставі визначення концентрації в рідинах і тканинах організму. 
Біодоступність ‒ швидкість і ступінь, з якою активна субстанція з відповідної 
лікарської форми поступає в системний кровотік і нагромаджується у місці її 
передбачуваної дії [7]. 

Відповідно до сучасної нормативної документації ВООЗ, FDA та МОЗ України 
для деяких генеричних лікарських засобів для орального застосування дослідження 
біоеквівалентності in vivo, що використовуються для висновку про їх ефективність, 
безпечність та фармацевтичну еквівалентність, можна замінити вивченням 
порівняльної кінетики розчинення in vitro за процедурою «біовейвер», в основу якої 
покладена біофармацевтична класифікаційна система (БКС) [6, 7].  

Активні інгредієнти лікарських засобів, згідно БКС, класифікуються за ступенем 
проникнення та розчинністю [7, 8]: 

‒ клас 1: речовини з високою розчинністю i високим ступенем проникнення; 
‒ клас 2: речовини з низькою розчинністю i високим ступенем проникнення; 
‒ клас 3: речовини з високою розчинністю i низьким ступенем проникнення; 
‒ клас 4: речовини з низькою розчинністю i низьким ступенем проникнення. 
Для прийняття рішення щодо можливості заміни досліджень біоеквівалентності 

вивченням порівняльної кінетики розчинення необхідно розглянути: розчинність і 
проникність активного інгредієнту; профілі розчинення генеричного та референтного 
препаратів у трьох середовищах розчинення зі значеннями рН 1,2; 4,5 і 6,8; інформацію 
про допоміжні речовини, які входять до складу лікарського засобу.  

Останнім часом чимало фармацевтичних фірм випускають генерики, 
використовуючи субстанції різного походження (індійського, китайського, 
в'єтнамського) та якості. Для зменшення витрат на виробництво, а відповідно й 
собівартість кінцевого продукту, можуть змінюватися технології синтезу субстанцій, 
що зумовлює вміст токсичних домішок, продуктів деградації та ін. Крім особливостей 
активної субстанції, на якість препарату можуть впливати будь–які зміни в складі 
допоміжних речовин (наповнювачів), змінюючи біодоступність препарату, його 
фізико–хімічні властивості або стаючи чинниками алергічних і токсичних реакцій. 
Часто мікроскопічні дослідження показують неоднорідність гранул генериків 
порівняно з оригінальними препаратами (рис.1) [6, 7]. 

Для серій генеричного та оригінального препаратів, що використовуватимуть 
при дослідженні, необхідне порівняльне вивчення кінетики вивільнення діючої 
речовини та визначення подібності профілів розчинення. Генеричні препарати повинні 
демонструвати біоеквівалентність, щоб засвідчити про те, що вони діють в організмі 
так само, як і оригінальний препарат [7, 8, 9]. 

 А     Б 
Рис.1. Гранули оригінального (А) та генеричного препарату (Б) [6]. 
 
Ефективність і профіль безпеки генеричних препаратів має бути на рівні 

оригінальних. Але цей висновок неможливо зробити на підставі показників вивільнення 
препаратів. Те, що препарати однаково розчиняються, не завжди означає їх ідентичність 
щодо ефективності та безпеки. Крім того, часто в документаціїї на генеричні препарати 
подаються дані щодо ідентичності субстанції генеричного препарату та оригінальної 
субстанції, на підставі чого робиться висновок щодо відповідної ідентичної ефективності 
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та безпеки препаратів. Схема підтвердження біоеквівалентності генеричного лікарського 
засобу (ЛЗ) у гуманній медицині подана на рис. 2. 

У ветеринарній практиці ефективність, безпечність і показання для застосування 
ВЛЗ оцінюють за рівнем достовірності (доказовості) у дослідах на тваринах. Для оцінки 
терапевтичної ефективності та безпечності препаратів загальновизнаною практикою є 
проведення клінічних досліджень. Клінічне дослідження – наукове дослідження за 
участю тварин, що проводиться для оцінки ефективності та безпечності нового 
препарату або генерика. 

Клінічне дослідження ВЛЗ на цільових тваринах у модельованих дослідах в 
умовах віварію чи в умовах виробництва ‒ це єдиний спосіб довести ефективність і 
безпечність препарату, виявити побічну дію при його застосуванні. Усі клінічні 
дослідження повинні проводитися з дотриманням спеціальних міжнародних правил 
Належної клінічної практики (Good Clinical Practice – GCP). Дотримання цих правил є 
гарантією того, що результати дослідження – достовірні, а з тваринами, що беруть 
участь в дослідженні, поводяться з дотриманням правил етики. 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 

Рис. 2 Дослідження еквівалентності генеричного лікарського засобу [4]. 
 
Залежно від поставленої мети дослідження випробування проводять на здорових 

або хворих тваринах–аналогах з використанням груп порівняння. При, при дослідженні 
генерика порівнянням служить оригінальний препарат. За певних умов для порівняння 
може слугувати плацебо. Залежно від природи препарату та мети дослідження 
підбираються адекватні методи дослідження, які повинні відображати функціональний 
стан організму тварин для оцінки ефективності ВЛЗ та співвідношення користь/ризик. 

Визначення основних загальноприйнятих морфологічних, біохімічних та 
імунологічних показників, які відображають функціональний стан організму є 
обов’язковим до виконання. Більш докладні дослідження систем та органів 
проводяться, згідно з показами до застосування досліджуваного ВЛЗ. 

Тільки після таких детальних порівняльних експериментальних досліджень, 
статистичної обробки результатів та їх обгрунтування можна оцінити ефективність і 
безпеку генерика. 

За умов невідповідності генеричних препаратів, що випускаються в однакових 
лікарських формах різними виробниками, йде мова про біологічну нееквівалентність. 
Зміна ефективності чи безпеки встановлюється клінічно за ступенем зниження чи 
підвищення ефективності чи токсичності. Важливо встановити причину зміни реакції 
організму тварини на препарат з метою попередження системної помилки при провеленні 
клінічних випробувань. У таких випадках першочерговим є вивчення біодоступності 
діючої речовини у лікарський формі [2]. Тільки після того, як клінічні дослідження 
завершені та проаналізовано їх результати, фармацевтична компанія може подати заявку 
до державного органу на реєстрацію препарату. Жоден препарат не може бути 
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допущений на ринок, якщо він не пройшов етап клінічних досліджень. Залежно від 
результатів досліджень заявка на реєстрацію може бути відхилена або схвалена [4, 10]. 

За останні роки в Україні зроблені значні напрацювання щодо забезпечення 
якості ВЛЗ. Незважаючи на це, постійно зростаючі вимоги щодо якості клінічних 
випробувань, їх правової та методичної бази виникає необхідність проведення 
подальшої роботи в даному напрямку. З огляду на реальні можливості України слід 
затвердити критерії, що визначали б шляхи доведення еквівалентності ветеринарних 
генеричних препаратів. Необхідно провести атестацію наукових установ, що можуть 
проводити клінічні випробування, включаючи дослідження біоеквівалентності із 
врученням відповідного сертифікату. Виробників слід повідомляти про установи, яким 
дозволено проводити відповідні дослідження. 

Підсумовуючи огляд доступної інформації можемо зробити висновок, що 
сьогодні в Україні залишається актуальним питання законодавчого та методичного 
забезпечення процесу планування, організації і проведення клінічних досліджень 
генеричних ветеринарних лікарських засобів з урахуванням вимог Належної 
лабораторної та клінічної практик (GLP, GСP). 
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КЛІНІЧНІ ДОСЛІДЖЕННЯ ТЕРАПЕВТИЧНОЇ ЕФЕКТИВНОСТІ ПРЕПАРАТУ 
ГЕРМАКАП НА ТЕЛЯТАХ  

У статті подано результати клінічного дослідження препарату Гермакап. 
Вивчення фармакологічної дії та безпечності препарату Гермакап, проводили на 
телятах з метою покращення обмінних процесів, профілактики анемії та зменшення 
впливу стрес–факторів на організм. Препарат застосовували внутрішньом’язово, 
дворазово, у дозі 1,0 мл на 10 кг маси тіла тварини з інтервалом 14 діб. 
Морфофункціональний стан організму тварин до та після лікування встановлювали за 
морфологічними та окремими імунологічними показниками крові, які визначали згідно зі 
загальновизнаними методиками. За результатами лабораторних досліджень, 
проведених до початку застосування препарату Гермакап, встановлено: вміст 
гемоглобіну, гематокрит та кількість лейкоцитів у крові дослідних тварин обох груп 
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