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Вступ. Відповідно до Закону України «Про ветеринарну медицину» від 04.02.2021 року (зі змінами) 

процес реєстрації та перереєстрації ветеринарного препарату потребує формування пакету документів, 
які у комплексі мають назву реєстраційне досьє. Сертифікація ветеринарних лікарських засобів також є 
одним з основним етапів забезпечення безпеки та ефективності препаратів для ветеринарної медицини. 
Ветеринарні ліки використовуються як для лікування, так і профілактики та контролю захворювань у 
тварин. Згідно чинному законодавству реєстраційне посвідчення на ветеринарний препарат видається 
строком на п’ять років і по завершенню потребує обов’язкової перереєстрації з формуванням нового пакету 
документів – реєстраційного досьє. Передбачається, що на етапі перереєстрації ветеринарного препарату 
можливі доповнення до різних частин досьє. Експертиза реєстраційного досьє щодо ветеринарної продукції 
є процедурою, під час якої компетентні органи ветеринарної служби аналізують та перевіряють всю 
надану документацію.  

Мета. Проаналізувати певні особливості у формування матеріалів досьє щодо перереєстрації 
ветеринарного препарату «Ветмікодерм»® і запропонувати нові перспективні наукові напрями 
дослідження, необхідні для процедури перереєстрації. 

Матеріали і методи. Матеріалами слугували доступні інформаційні джерела. Застосовувалися 
методи: бібліосемантичний, систематизації даних, порівняльний, обгрунтування, узагальнення. 

Результати. Реєстрація ветеринарних лікарських засобів є ключовим етапом у визначенні їх безпеки, 
ефективності, нешкідливості та дозволу до здійснення обігу на ринку. Ветеринарні препарати відіграють 
критичну роль у забезпеченні не тільки здоров’я тварин та гарантії безпеки харчових продуктів 
тваринного походження, а й якості життя людини. Процес реєстрації вимагає від виробників та 
постачальників ветеринарних препаратів виконання чітких вимог та стандартів, щоб гарантувати 
високу якість продукції та за, які здійснюють обіг на території України підлягають обов’язковій державній 
реєстрації. Визначено коло нормативно‐правового законодавства України, яке регламентує процедуру 
державної реєстрації/перереєстрації ветеринарних препаратів. Як пропозиція, автори зауважують, що 
слід звернути увагу на можливість доповнення матеріалів досьє результатами розробки технічних умов 
на препарат, що проходить перереєстрацію, стандартами контролю якості субстанції лікарського 
препарату в умовах промислового виробництва, а саме методами контролю якості. Окрім результатів 
біологічних випробувань діючої речовини, необхідним має бути пакет документів щодо клінічних 
випробувань готового лікарського препарату. В якості прикладу приводиться ветеринарний препарат 
«Ветмікодерм»®. Автори статті звертають увагу на доповнення досьє додатковою документацію щодо 
оптимізації синтезу безпосередньо субстанції препарату «Ветмікодерм»® в умовах промислового 
виробництва та сучасних досліджень in silico з послідовним аналізом взаємозв’язоку цих даних із 
результатами випробувань in vitro та in vivo. Доцільним вважається проведення моніторингу динаміки 
обсягу ринку ветеринарних препаратів протимікробної (протигрибкової) дії за період з 2022 по 2024 роки 
та надання прогнозу на 2025‐2027 роки. 

Висновки. Сучасна ветеринарна медицина, незважаючи на наявність різних засобів для лікування і 
профілактики мікробних і грибкових патологій, потребує впровадження найефективніших ліків. Для 
вдосконалення існуючого реєстраційного досьє на ветеринарний препарат «Ветмікодерм»® здійснено його 
доповнення новими науковими розробками щодо оптимізації синтезу безпосередньо субстанції препарату 
«Ветмікодерм»® в умовах промислового виробництва та сучасних досліджень in silico з послідовним 
аналізом взаємозв’язоку цих даних із результатами випробувань in vitro та in vivo. Проведені дослідження 
необхідні при здійсненні процесу перереєстрації ветеринарного препарату «Ветмікодерм»® у 2027, що 
додатково буде слугувати характеристикою його якості, безпеки та ефективності відповідно до 
встановлених державних стандартів. 

Ключові слова: похідні 1,2,4‐триазолу, протимікробна, протигрибкова активність, «Ветмікодерм»®, 
ветеринарні лікарські засоби, законодавство, реєстрація, перереєстрація. 
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Вступ. Відповідно до Закону Украї ни від 
25.06.1992 № 2498-XII «Про ветеринарну 
медицину» (остання редакція від 31.12.2023 
р.) (далі – Закон) процес реєстрації  та 
перереєстрації  ветеринарного препарату 
потребує формування пакету документів, які у 
комплексі мають назву реєстраціи не досьє. 
Згідно даного Закону, «ветеринарні препарати 
– ветеринарні лікарські засоби, ветеринарні 
імунобіологічні засоби, антисептики, 
дезінфектанти, інсекто-акарициди, 
дератизациди, діагностикуми із заявленими 
властивостями лікування чи профілактики 
хвороб тварин або які можуть застосовуватися 
тваринам з метою відновлення, коригування 
чи зміни фізіологічних функціи , виявляючи 
фармакологічну, імунологічну чи метаболічну 
дію, або встановлення діагнозу чи евтаназії  
тварин». Реєстрація або перереєстрація 
ветеринарних препаратів є необхідною 
процедурою під час визначення безпеки ліків, 
ї х ефективності та впровадження на ринок. 
Ветеринарні лікарські засоби відіграють 
ключову роль у забезпеченні здоров’я тварин, 
контролі ї х захворювань тощо. Процес 
реєстрації  потребує як від виробників та і 
постачальників ветеринарних препаратів 
виконання чітких вимог та стандартів, 
необхідних для гарантування високої  якості 
продукції  та захисті здоров’я тварин та 
споживачів. Сертифікація ветеринарних ліків 
також є одним з основним етапів забезпечення 
безпеки та ефективності препаратів для 
ветеринарної  медицини.  

Мета роботи – проаналізувати певні 
особливості у формування матеріалів досьє 
щодо перереєстрації  ветеринарного препарату 
«Ветмікодерм»® і запропонувати нові 
перспективні наукові напрями дослідження, 
необхідні для процедури перереєстрації . 

Матеріали і методи. Матеріалами 
слугували доступні інформаціи ні джерела. 
Застосовувалися методи: бібліосемантичнии , 
систематизації  даних, порівняльнии , 
обґрунтування, узагальнення. 

Результати та їх обговорення. 
Реєстрація ветеринарних лікарських засобів є 
ключовим етапом у визначенні ї х безпеки, 
ефективності, нешкідливості та дозволу до 
здіи снення обігу на ринку. Ветеринарні 
препарати відіграють критичну роль у 
забезпеченні не тільки здоров’я тварин та 
гарантії  безпеки харчових продуктів 
тваринного походження, а и  якості життя 
людини. Процес реєстрації  вимагає від 

виробників та постачальників ветеринарних 
препаратів виконання чітких вимог та 
стандартів, щоб гарантувати високу якість 
продукції  та захист здоров’я тварин та 
споживачів тваринницької  продукції . 

Крім Закону, процедуру державної  
реєстрації /перереєстрації  ветеринарних 
препаратів регламентує наступне 
нормативно-правове законодавство Украї ни: 
«Про основні принципи та вимоги до 
безпечності та якості харчових продуктів» 
Закон Украї ни (редакція від 26.10.2023 р.); 
«Про затвердження положень про державну 
реєстрацію ветеринарних препаратів, 
кормових добавок, преміксів та готових 
кормів»: постанова КМУ від 21 листопада 2007 
р. № 1349 (зі змінами від 03.03.2020 р.); «Про 
затвердження форм заяв, текстової  інформації  
на пакуванні (маркування), переліку 
матеріалів реєстраціи ного досьє та порядку 
и ого формування»: наказ Державного 
комітету ветеринарної  медицини Украї ни від 
14.07.2008 р. № 133; «Про удосконалення 
системи державної  реєстрації  вітчизняних 
ветеринарних засобів»: наказ Державного 
комітету ветеринарної  медицини Украї ни 
05.10.2009 р. № 363; «Про затвердження 
Порядку формування реєстраціи ного досьє»: 
наказ Міністерства економіки Украї ни від 
26.07.2021 р. № 307-21; «Про затвердження 
Положення про основні вимоги до 
виробництва ветеринарних препаратів та 
Правил належної  виробничої  практики 
ветеринарних препаратів»: наказ Міністерства 
аграрної  політики та продовольства Украї ни 
від 10.11.2017 р. № 606; затверджені експертні 
висновки за результатами наукової  
експертизи реєстраціи них досьє на 
ветеринарні препарати, видані Національним 
агенством ветеринарних препаратів і 
кормових добавок. 

На сьогодні для гарантіи ного отримання 
реєстраціи ного посвідчення на ветеринарнии  
препарат потрібно дотримуватися певного 
алгоритму, якии  міститься 5 головних етапів 
(рис. 1).  

За процедурою перереєстрації  
ветеринарних ліків відбувається оцінка 
складу препарату, и ого якості, безпеки та 
ефективності відповідно до встановлених 
державних стандартів. Перереєстрація 
здіи снюється компетентними державними 
органами ветеринарного нагляду, що надає 
гарантії  якості ліків та захисту здоров’я 
тварин і споживачів [4].  
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Рисунок 1. Алгоритм етапів отримання реєстраціи ного досьє на ветеринарнии  препарат 

 
До ветеринарних препаратів, які 

підлягають обов’язковіи  реєстрації  в Украї ні, 
відносяться наступні групи (категорії ) (рис. 2). 

Сертифікація ветеринарних ліків 
включає оцінку досліджень щодо клінічних 
випробувань, відповідність стандартам 
виробництва та контролю якості. Після 
успішної  сертифікації , ветеринарнии  препарат 
отримує сертифікат відповідності, що 
дозволяє и ого виробнику впроваджувати цеи  
продукт на ринок та забезпечувати 
ветеринарних фахівців і фермерів ефективним 
інструментом для догляду за тваринами [5]. 

Згідно Закону експертиза 
реєстраціи ного досьє щодо ветеринарної  
продукції  є процедурою, під час якої  
компетентні органи ветеринарної  служби 
аналізують та перевіряють всю надану 
документацію [3, 4]. Також згідно Закону 
реєстраціи не посвідчення (РП) на 
ветеринарнии  препарат видається строком на 
п’ять років і по завершенню потребує 
обов’язкової  перереєстрації  з формуванням 
нового пакету документів – реєстраціи ного 
досьє. На етапі перереєстрації  ветеринарного 
препарату можливі доповнення до різних 
частин досьє, які включають чотири з них: 
адміністративна частина, хiмiчна, 
фармацевтична i бiологiчна документацiя – 
друга частина, документація, що пiдтверджує 
безпечнiсть та допустимии  рiвень залишкiв 
препарату в продуктах тваринництва – третя 
частина та доклiнiчна i клiнiчна документацiя 

– четверта частина. За результатами 
позитивного проходження перереєстрації , 
власнику видається нове реєстраціи не 
посвідчення (РП) на ветеринарнии  препарат 
строком на п’ять років. 

У 2022 році на ветеринарному ринку 
Украї ни з’явився протигрибковии  та 
протимікробнии  препарат під назвою 
«Ветмікодерм»®, якии  був зареєстровании  для 
домашніх тварин (АВ‐09522‐01‐21 від 
14.02.2022 року). Фармацевтичні дослідження 
щодо активного фармацевтичного інгредієнту 
(АФІ) цього препарату викладено у 
публікаціях [6, 7]. Слід зазначити, що діюча 
речовина препарату «Ветмікодерм»® є 
принципово новою, оригінальною. Аналіз 
світових наукових джерел інформації  не 
виявив жодних даних щодо цієї  сполуки, окрім 
посилань на авторів, наведених вище. У зв’язку 
з цим, на нашу думку, подальші поглиблені 
дослідження цієї  речовини є актуальними і 
необхідними. Крім цього, аналіз 
реєстраціи ного досьє на препарат 
«Ветмікодерм»® згідно домовленостеи  із 
власником свідчить про необхідність 
вдосконалення та доповнення частин до 
нього. Таким чином з метою вдосконалення 
існуючого реєстраціи ного досьє, на 
ветеринарнии  препарат «Ветмікодерм»®, а 
також и ого доповнення новими науковими 
розробками здіи снено впровадження у рамках 
представленої  наукової  роботи.  

розробка
«дорожньої

карти» процесу 
реєстрації 

ветеринарного 
препарату

підготовка
реєстраційного 

досьє на 
ветеринарний 

препарат

підготовка
пакету

документів у 
відповідне 

агентство для 
реєстрації 

ветеринарного 
препарату в 

Україні
(сертифікати –
ISO сертифікат, 

GMP 
сертифікат, 
сертифікати 
акредитації; 

зразки 
препарату; 

інструкції щодо 
безпеки;
матеріали 
клінічних 

досліджень)

розгляд 
документів 
агентством

отримання
реєстраційного
посвідчення на 
ветеринарний 

препарат



 

 

MILITARY PHARMACY 
 

«UKRAINIAN JOURNAL OF MILITARY MEDICINE» (2. 2024, Vol. 5)   ‡‡‡‡‡‡‡‡‡‡‡‡‡‡‡‡‡‡‡‡‡‡‡‡‡‡‡‡‡‡‡‡‡  105 

призначені для 
медичного впливу на 
стан і здоров’я тварин з 
метою вилікування або 
полегшення ї хнього 
стану  

 

  
 

Антисептики 
для тварин 

 
 

використовуються 
для зниження 
ризику інфекціи  та 
попередження 
заражень серед 
тварин 

вакцини та сироватки, 
призначені для 
стимулювання імунної  
системи тварин або 
профілактики 
захворювань 

 
Ветеринарні 

імунобіологічні 
препарати 

 
 

 

  
 

Діагностикуми 
 
 

використовуються 
для діагностики 
хвороб, інфекціи  або 
стану здоров’я 
тварин 

засоби для боротьби з 
гризунами, які можуть 
передавати інфекції  та 
завдавати шкоди 

 
Дератициди 

 
 

 

  
Інсекто- 

акарициди 

застосовуються для 
боротьби з 
комахами та 
кліщами 

Продукти на основі 
гомеопатичних 
принципів, які 
використовуються у 
ветеринарніи  практиці  

 

  
 

Кормові добавки 
 
 

Додатки до корму 
для поліпшення 
харчування і 
забезпечення 
додаткових 
поживних речовин 
для тварин 

різноманітні продукти, 
необхідні для здоров’я 
і догляду за тваринами 

Премікси та інші 
види 

ветеринарних 
засобів 

 

Рисунок 2. Групи (категорії ) ветеринарних препаратів, які підлягають обов’язковіи  реєстрації  в 
Украї ні, згідно чинного законодавства 

Наведені дослідження необхідні при 
здіи сненні процесу перереєстрації  
ветеринарного препарату «Ветмікодерм»® у 
2027 році, згідно існуючого законодавства 
Украї ни.  

Діюча речовина препарату 
«Ветмікодерм»® належить до похідних 1,2,4-

триазолу - 4-((5-(децилтіо)-4-метил-4Н-1,2,4-
триазол-3-іл)метил)морфолін. Також первинні 
фізико-хімічні дослідження щодо цієї  сполуки 
описані у дисертації  [8]. Подальші наукові 
випробування стосувались вивчення 
властивостеи  лікарської  форми і готового 
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ветеринарного препарату, вони частково 
викладені у роботі [9].  

Хімія похідних 1,2,4-триазолу 
різноманітна і представлена науковими 
публікаціями багатьох «шкіл». Сучасна 
ветеринарна медицина, незважаючи на 
наявність різних засобів для лікування і 
профілактики мікробних і грибкових патологіи , 
потребує впровадження наи ефективніших ліків, 
тому що питання, пов’язані з резистентністю 
стають ще більш актуальними [10, 11]. Постіи не 
вдосконалення відомих антимікробних молекул 
серед похідних 1,2,4-триазолу, а також розробка 
нових високоефективних сполук сприяють 
подоланню стіи кості клітин мікроорганізмів до 
протимікробних засобів, що позитивно впливає 
на процес боротьби з різними патологіями. 
Фармакологічна активність похідних 1,2,4-
триазолу на сьогодні достатньо глибоко вивчена 
різними дослідниками. Ці сполуки довели 
перспективність у лікуванні різних хвороб. 
Більшість похідних 1,2,4-триазолу володіють 
протизапальною активністю, виявляють 
протиракові, антибактеріальні та 
протигрибкові властивості тощо. Здатність цих 
сполук модулювати різні біологічні процеси 
зробило ї х привабливими для розвитку 
фармацевтичної  галузі в цілому [12, 13]. Крім 
того, низька вартість і широка доступність 1,2,4-
триазолів сприяли цьому. На сьогодні 
розроблено багато різних методів синтезу 
похідних 1,2,4-триазолу, в тому числі хімічного 
та ферментативного напрямів. Серед похідних 
1,2,4-триазолу знаи дено велику кількість сполук 
з антикорозіи ними властивостями, деякі 
виявились потужними пластифікаторами 
пластмас, інші володіють властивостями 
оксигенатів та антиоксидантів і 
використовуються як присадки до різних видів 
палив і моторних оліи  [14, 15]. 

Слід звернути увагу про необхідність 
доповнення матеріалів досьє результатами 
розробки технічних умов (ТУ) на препарат 
«Ветмікодерм»®, стандартів контролю якості 
субстанції  лікарського препарату в умовах 
промислового виробництва - методи контролю 

якості (МКЯ). Окрім результатів біологічних 
випробувань діючої  речовини, має бути пакет 
документів щодо клінічних випробувань 
готового лікарського препарату. Також слід 
звернути увагу на документацію щодо 
оптимізації  синтезу безпосередньо субстанції  
препарату «Ветмікодерм»® в умовах 
промислового виробництва. Бажано також 
доповнити матеріали досьє результатами 
сучасних досліджень in silico та проаналізувати 
взаємозв’язок цих даних із результатами 
випробувань in vitro та in vivo. Було б доцільно 
простежити динаміку обсягу ринку 
ветеринарних препаратів протимікробної  дії  за 
період з 2022 по 2024 роки та надати прогноз на 
2025-2027 роки. 

Висновки.  
1. Сучасна ветеринарна медицина, 

незважаючи на наявність різних засобів для 
лікування і профілактики мікробних і грибкових 
патологіи , потребує впровадження 
наи ефективніших ліків.  

2. Для вдосконалення існуючого 
реєстраціи ного досьє на ветеринарнии  
препарат «Ветмікодерм»® здіи снено и ого 
доповнення новими науковими розробками 
щодо оптимізації  синтезу безпосередньо 
субстанції  препарату «Ветмікодерм»® в умовах 
промислового виробництва та сучасних 
досліджень in silico з послідовним аналізом 
взаємозв’язоку цих даних із результатами 
випробувань in vitro та in vivo.  

3. Проведені дослідження необхідні при 
здіи сненні процесу перереєстрації  
ветеринарного препарату «Ветмікодерм»® у 
2027, що додатково буде слугувати 
характеристикою и ого якості, безпеки та 
ефективності відповідно до встановлених 
державних стандартів. 

Перспективи подальших досліджень. 
Планується продовжити роботу з 
перспективного включення в реєстраціи не 
досьє ветеринарного препарату «Ветмікодерм»® 

додаткових матеріалів для доказовості и ого 
ефективності, безпечності та реальних переваг 
серед аналогів. 
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Background. According to the Law of Ukraine «On Veterinary Medicine» dated 04.02.2021 (as amended), the 

process of registration and re-registration of a veterinary drug requires the formation of a package of documents, 
collectively known as a registration dossier. Certification of veterinary medicinal products is also one of the main stages of 
ensuring the safety and effectiveness of preparations for veterinary medicine. Veterinary medicines are used both for the 
treatment and prevention and control of diseases in animals. According to the current legislation, a registration certificate 
for a veterinary drug is issued for a period of five years and upon completion requires mandatory re-registration with the 
formation of a new package of documents - the registration dossier. It is assumed that at the stage of re-registration of the 
veterinary drug, additions to various parts of the dossier are possible. Examination of the registration dossier for veterinary 
products is a procedure during which the competent authorities of the veterinary service analyze and check all the 
submitted documentation. 

Purpose. To analyze certain features in the formation of dossier materials regarding the re-registration of the 
veterinary drug «Vetmikoderm»® and to propose new promising scientific directions of research necessary for the re-
registration procedure. 

Materials and methods. Available information sources served as materials. The bibliosemantic, data 
systematization, comparative, justification, generalization methods were used: 

Results. Registration of veterinary medicinal products is a key stage in determining their safety, effectiveness, 
harmlessness and permission to circulate on the market. Veterinary drugs play a critical role in ensuring not only the health 
of animals and the safety of food products of animal origin, but also the quality of human life. The registration process 
requires manufacturers and suppliers of veterinary drugs to meet clear requirements and standards in order to guarantee 
the high quality of products, and those circulating in Ukraine are subject to mandatory state registration. The circle of 
regulatory legislation of Ukraine, which regulates the procedure of state registration/re-registration of veterinary drugs, is 
defined. As a proposal, the authors note that attention should be paid to the possibility of supplementing the dossier 
materials with the results of the development of technical conditions for the drug undergoing re-registration, quality control 
standards for the substance of the medicinal product in the conditions of industrial production, namely quality control 
methods. In addition to the results of biological tests of the active substance, a package of documents regarding clinical 
trials of the finished drug should be required. An example is the veterinary drug «Vetmikoderm»®. The authors of the article 
draw attention to supplementing the dossier with additional documentation regarding the optimization of the synthesis 
directly of the substance of the drug «Vetmikoderm»® in the conditions of industrial production and modern in silico 
research with a consistent analysis of the relationship of these data with the results of in vitro and in vivo tests. It is 
considered appropriate to monitor the dynamics of the market volume of veterinary drugs with antimicrobial (antifungal) 
action for the period from 2022 to 2024 and provide a forecast for 2025-2027. 
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Conclusions. Modern veterinary medicine, despite the availability of various means for the treatment and 
prevention of microbial and fungal pathologies, requires the introduction of the most effective drugs. For improving the 
existing registration dossier for the veterinary drug «Vetmikoderm»® by new scientific developments regarding the 
optimization of the synthesis directly of the substance of the drug «Vetmikoderm»® in the conditions of industrial 
production and modern in silico research with a consistent analysis of the relationship of these data with the results of in 
vitro and in vivo tests was carried out. Performed studies are necessary during the process of re-registration of the 
veterinary drug «Vetmikoderm»® in 2027, which will additionally serve as a characteristic of its quality, safety and 
effectiveness in accordance with established state standards. 

Key words: 1,2,4-triazole derivatives, antimicrobial, antifungal activity, «Vetmikoderm»®, veterinary medicinal 
products, legislation, registration, re-registration. 
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