
15 
 

ЖУРНАЛ ДЛЯ ПРОФЕССИОНАЛОВ ОТ ПРОФЕССИОНАЛОВ 

 

УДК 57.084.2 

DOI 10.33632/1998-698Х.2019-6-15-22 

 

ОРГАНИЗАЦИЯ СЛУЖБЫ МОНИТОРИНГА БЕЗОПАСНОСТИ ЛЕКАРСТВЕННЫХ 

ПРЕПАРАТОВ ДЛЯ ВЕТЕРИНАРНОГО ПРИМЕНЕНИЯ В ОРГАНИЗАЦИЯХ-

РАЗРАБОТЧИКАХ (ДЕРЖАТЕЛЯХ РЕГИСТРАЦИОННЫХ УДОСТОВЕРЕНИЙ) ИЛИ В 

ОРГАНИЗАЦИЯХ-ПРОИЗВОДИТЕЛЯХ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ 

 

Бирюкова Н.П.  кандидат ветеринарных наук, 

Христенко В.В.  кандидат ветеринарных наук, Лобова П.С. кандидат биологических наук. 

 

ФГБУ «Всероссийский государственный Центр качества и 

 стандартизации лекарственных средств для животных и кормов»  

(123022, г. Москва, Звенигородское шоссе, 5, e-mail: kanc@vgnki.ru). 

 

Для отслеживания побочных эффектов лекарственных препаратов существуют системы 

фармаконадзора – мониторинговые исследования безопасности лекарственных средств как в 

предрегистрационный период, так и отслеживание и анализ данных о действии препарата в 

пострегистрационный период, то есть, когда лекарственный препарат поступил в гражданский 

оборот. С целью повышения ответственности организации за качество и безопасность 

лекарственного препарата, а также в случае необходимости своевременного принятия адекватных 

мер, направленных на повышение безопасности лекарственной терапии, внутри организации-

производителя лекарственного препарата и/или организации-разработчика (держателя 

регистрационного удостоверения) должна эффективно функционировать система фармаконадзора. 

Основной порядок осуществления фармаконадзора включает следующие этапы: внедрение систем и 

механизмов, обеспечивающих предоставление в доступной форме информации обо всех 

непредвиденных побочных реакциях, выявленных сотрудниками организации; своевременное 

предоставление регуляторным органам: спонтанных сообщений о непредвиденных побочных 

реакциях, отсутствии ожидаемого терапевтического эффекта лекарственного препарата, и 

периодических отчетов по безопасности; непрерывный мониторинг профиля безопасности 

лекарственных средств, включающий сбор спонтанных сообщений, оценку соотношения польза/риск, 

внесение изменений в инструкцию по применению лекарственного препарата, и взаимодействие с 

регуляторными органами. 
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Успешное развитие фармакологии в 

последние десятилетия и появление большого 

количества новых лекарственных средств для 

ветеринарного применения расширяет 

возможности лечения животных, но в то же 

время повышает риск нанесения вреда паци-

енту. Именно опасность развития тяжелых, 

подчас необратимых осложнений вследствие 

лекарственной терапии привлекают внимание 

к проблеме безопасности использования 

лекарственных препаратов [1,2,5]. 

Своевременное выявление неблагоприятных 

побочных реакций и информирование о них 

регуляторных органов позволяет проводить их 

анализ и на основании его результатов 

разрабатывать и внедрять в практику меры, 

направленные на предупреждение 

неблагоприятных последствий лекарственной 

терапии, повышая ее безопасность [6, 7, 8, 9, 

10]. Решение о применении в ветеринарии 

фармакологического лекарственного средства 

определяется соотношением ожидаемой 

пользы к возможному риску его применения 

(польза/риск), которое зависит не только от 

свойств конкретного препарата, но и от 

показаний, по которому он применяется, от 

наличия или отсутствия на рынке альтернатив-

ных лекарственных средств, применяемых по 

данному показанию. Соотношение польза/риск 

оценивается на основании информации, имею-

щийся на момент принятия решения о 

регистрации лекарственного препарата. Сведе-

ния об эффективности, нежелательных реак-

циях, побочном действии, полученные в про-

цессе доклинических и клинических 

(предмаркетинговых) исследований 

лекарственного препарата, могут подвергаться 

значительным изменениям при его широком 
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применении на практике. Информация, 

полученная в рандомизированных клиниче-

ских исследованиях, не может быть полной, 

поскольку возможности таких исследований 

ограничены небольшим количеством и 

аналогичностью подопытных животных, а 

также относительно короткой продол-

жительностью эксперимента. Отсроченные 

неблагоприятные побочные реакции, токсич-

ность при длительном применении лекар-

ственного препарата (эмбриотоксические, 

тератогенные, канцерогенные, мутагенные 

эффекты), могут возникать через месяцы и 

годы после воздействия лекарственного сред-

ства, в том числе у животных, подвергшихся 

воздействию препарата внутриутробно [3,4]. 

Возможности клинических испытаний ограни-

чены также и в плане выявления значимых 

лекарственных взаимодействий при совмест-

ном применении нескольких лекарственных 

препаратов, поэтому нередко существует риск, 

сопряженный с их непредсказуемым 

взаимодействием. Информация о редких и 

серьезных побочных реакциях, хронической 

токсичности, использовании в специфических 

группах (например, для лечения старых, 

новорожденных или беременных животных) и 

лекарственном взаимодействии, часто бывает в 

предмаркетинговых исследований неполной. 

Оценка ожидаемой пользы к возможному 

риску применения лекарственного препарата 

может также меняться при появлении на рынке 

новых, более эффективных и/или безопасных 

лекарственных средств, назначаемых при тех 

же показаниях. 

Для отслеживания побочных эффектов 

лекарственных препаратов существуют сис-

темы фармаконадзора – мониторинговые 

исследования безопасности лекарственных 

средств как в предрегистрационный период, 

так и отслеживание и анализ данных о дейст-

вии препарата в пострегистрационный период, 

то есть, когда лекарственный препарат посту-

пил в оборот (на рынок). Исследования, прове-

денные в последние годы, свидетельствуют о 

том, что своевременное выявление непред-

виденных побочных реакций (НПР) и 

информирование о них регуляторных органов 

позволит проводить их анализ и на основании 

его результатов разрабатывать и внедрять 

меры, направленные на предупреждение 

неблагоприятных последствий лекарственной 

терапии, повышая ее безопасность. В 

соответствии с 61-ФЗ «Об обращении лекарст-

венных средств» и международными нормами 

ответственность за безопасность выпускаемых 

лекарственных средств несет производи-

тель/держатель регистрационного удостовере-

ния, поэтому он обязан осуществлять постоян-

ный контроль за безопасностью своей продук-

ции и с учетом новой информации регулярно 

проводить повторную оценку соотношения 

польза/риск. Производителям/держателям 

регистрационного удостоверения необходимо 

осуществлять мероприятия по мониторингу 

безопасности лекарственных средств в тесном 

контакте с регуляторными органами, сообщать 

федеральному органу исполнительной о выяв-

ленных побочных действиях, которые не 

соответствуют сведениям о лекарственных 

средствах, содержащимся в инструкциях по их 

применению, что позволит значительно сни-

зить вероятность возникновения 

неблагоприятных последствий применения 

лекарственных препаратов за счет выявления 

факторов риска их развития и разработки на 

основании полученных данных соответствую-

щих рекомендаций для ветеринарных и фарма-

цевтических работников.  

С целью повышения ответственности 

организации за качество и безопасность лекар-

ственного препарата, а также своевременного 

принятия в случае необходимости адекватных 

мер, направленных на повышение безопасно-

сти лекарственной терапии, внутри организа-

ции-производителя лекарственного препарата 

и/или держателя регистрационного 

удостоверения (далее Организации) должна 

эффективно функционировать система 

фармаконадзора. В случае запроса Россельхоз-

надзором информации о безопасности лекарст-

венного препарата Организация обязана 

представить всю имеющуюся информацию, 

позволяющую оценить соотношение 

польза/риск для препарата. В целях эффектив-

ной работы службы фармаконадзора Организа-

ции следует назначить Уполномоченного по 

фармаконадзору, который разрабатывает и 

согласовывает с регуляторными органами план 

фармаконадзора, в процессе разработки нового 

лекарственного препарата, перед его регистра-

цией или в других случаях, когда в этом возни-

кает необходимость. План фармаконадзора 

разрабатывается на каждый лекарственный 

препарат и включает основные и дополнитель-

ные меры по мониторингу безопасности. Для 

лекарственных препаратов, применение кото-

рых сопряжено со значительным риском 

развития (НПР), и/или лекарственных препара-

тов, о безопасности которых имеется недоста-

точно информации, должны быть предусмот-

рены дополнительные меры, направленные на 

решение этих проблем. План должен обнов-

ляться на существенных этапах обращения 



17 
 

ЖУРНАЛ ДЛЯ ПРОФЕССИОНАЛОВ ОТ ПРОФЕССИОНАЛОВ 

лекарственного препарата и по мере получения 

новой важной информации о безопасности 

продукта. В план фармаконадзора следует 

включать обзор известных данных по 

безопасности, с приведением информации о 

важных выявленных рисках, важных 

потенциальных рисках, важных рисках, о кото-

рых имеется недостаточно информации. 

Основной порядок осуществления 

фармаконадзора включает следующие этапы: 

 внедрение систем и механизмов, 

обеспечивающих предоставление в доступной 

форме информации обо всех НПР, выявленных 

сотрудниками организации; 

 своевременное предоставление 

регуляторным органам: спонтанных сообще-

ний о НПР, отсутствии ожидаемого терапевти-

ческого эффекта лекарственного препарата, и 

периодических отчетов по безопасности 

(PSUR); 

 непрерывный мониторинг профиля 

безопасности лекарственных средств, вклю-

чающий сбор спонтанных сообщений, оценку 

соотношения польза/риск, внесение изменений 

в инструкцию по применению лекарственного 

препарата, и взаимодействие с регуляторными 

органами. 

План действий по каждой выявленной 

проблеме безопасности лекарственного препа-

рата должен иметь следующую структуру: 

обозначение проблемы (например, гепато-

токсичность; кардиотоксичность и др.); цель 

предлагаемых мер; предлагаемые меры; 

обоснование предлагаемых мер; основные 

этапы оценки и отчетности. Важную роль в 

выявлении и оценке проблем, связанных с 

безопасностью лекарственных препаратов, иг-

рает система организации получения сообще-

ний о НПР.  

Основными источниками информации 

о НПР являются ветеринарные работники и 

пользователи лекарственных препаратов. 

Основные каналы поступления информации–

спонтанные сообщения ветеринарных работ-

ников, сотрудников организации, телефон 

«горячей линии», интернет-ресурсы организа-

ции. Спонтанные сообщения  это информа-

ция о НПР, поступающая от работников 

ветеринарии, пользователей, регуляторных 

органов и других организаций, в которых 

описывается одна или более НПР у животных, 

которым применяли лекарственный препарат в 

ветеринарной практике. Информацию о теле-

фоне для сообщений о НПР, почтовом и элек-

тронном адресе службы фармаконадзора 

организации следует размещать в инструкции 

по применению лекарственного препарата или 

на упаковке, а также в других информацион-

ных ресурсах организации (Интернет, 

информационные брошюры и др.). Метод 

стимулированных сообщений используется на 

ранних этапах обращения лекарственного 

средства в течение ограниченного периода 

времени. В процессе активного распрост-

ранения среди ветеринарных работников 

информации о безопасности лекарственного 

препарата, мерах предосторожности, которые 

необходимо соблюдать при его применении, 

также распространяются формы извещения о 

НПР и ветеринарных работников просят 

отправлять информацию о подозреваемой НПР 

любым наиболее удобным для них способом 

(по почте, электронной почте, факсу и т.п.). 

Активный мониторинг безопасности ле-

карственного препарата, в отличие от пассив-

ного наблюдения, предполагает планирование 

и организацию процесса непрерывного сбора 

информации с целью максимального выяв-

ления всех неблагоприятных эффектов. 

Основной способ активного мониторинга - это 

регистрация НПР в ходе наблюдение 

ветеринарного врача за животными-пациен-

тами, которым применяли лекарственный 

препарат в стационаре. Активный мониторинг 

за животными-пациентами, получающими 

определенный лекарственный препарат 

амбулаторно, проводится следующим образом: 

владельцу животного, которому назначен этот 

препарат, предлагают заполнить анкету, и 

просят разрешение на последующий контакт с 

представителем организации для выяснения 

эффективности лечения и проявления побоч-

ных эффектов. Активный мониторинг может 

также осуществляться путем анализа ветери-

нарной документации или опроса ветеринар-

ных врачей определенных учреждений для 

получения репрезентативной выборки. Данный 

подход наиболее эффективен для лекарст-

венных препаратов, используемых, в 

основном, в учреждениях стационарного типа 

или регулярно посещаемых владельцами 

животных.  

С целью выявления НПР служба 

фармаконадзора организации должна прово-

дить мониторинг Интернет-ресурсов и специа-

лизированной литературы, а также других 

литературных источников, сообщений от 

Регуляторных органов, сообщений от партне-

ров и других баз данных. Для координации 

работы по безопасности лекарственных 

средств и взаимодействия с регуляторными 

органами следует назначить уполномоченного 

по фармаконадзору (УПФ) всех лекарственных 
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средств Организацииспециалиста с высшим 

ветеринарным, медицинским или фармацев-

тическим образованием, прошедшего допол-

нительную подготовку по фармаконадзору. 

Уполномоченный по фармаконадзору отвечает 

за: 

 функционирование и управление 

системой фармаконадзора в Организации; 

 сбор, анализ и обобщение данных о 

выявленных НПР и о других проблемах с безо-

пасностью и/или терапевтической эффек-

тивностью лекарственного препарата, 

разрешенного к обращению на территории 

Российской Федерации; 

 осуществление постоянной связи с 

регуляторными органами. 

В обязанности уполномоченного по 

фармаконадзору входит обеспечение надлежа-

щей работы службы фармаконадзора организа-

ции и эффективности ее функционирования, в 

том числе: создание и поддержание системы, 

гарантирующей доступность информации обо 

всех подозреваемых НПР, подготовку и 

предоставление в установленные сроки и в 

установленном формате в Россельхознадзор, 

следующей информации:  

 извещений о НПР и отсутствии 

терапевтической эффективности лекарствен-

ного препарата; 

 периодических отчетов по безопасно-

сти(Periodic Safely Update Report); 

 дополнительной информации по 

запросам компетентных органов, необходимой 

для оценки соотношения польза/риск, в том 

числе информации об ареале и объемах про-

даж лекарственных препаратов. 

Информация о развитии серьезных 

(смерть, вынужденный убой животного, нетру-

доспособность, врожденные аномалии разви-

тия), и непредвиденных (не отраженных в 

инструкции по применению лекарственного 

препарата), подозреваемых НПР на 

лекарственный препарат на территории 

Российской Федерации, в течение 5 рабочих 

дней с момента получения информации о НПР 

направляется в территориальное управление 

Россельхознадзора по субъекту Российской 

Федерации. Повторное извещение о данном 

случае (followup) при появлении дополнитель-

ной информации направляется в те же сроки.  

Информация о подозреваемых НПР, не 

относящихся к категории «серьезных 

непредвиденных», также направляется в 

территориальное управление Россельхознад-

зора по субъекту Российской Федерации. В 

случае применения препарата по незарегистри-

рованным показаниям (off-labeluse) или в до-

зах, превышающих терапевтические, следует 

указывать на это при описании НПР. 

Информация о НПР, выявленных за рубежом и 

не относящихся к категории «серьезных 

непредвиденных», представляется в составе 

Периодического отчета по безопасности 

лекарственных средств (ПОБЛС). 

Организация представляет в Федераль-

ный центр мониторинга безопасности лекарст-

венных средств письма с информацией о но-

вых проблемах с безопасностью лекарствен-

ного препарата (Dear Doctor Letter), сведения о 

решениях, принятых в других странах на 

основании новых данных о безопасности 

(ограничение или запрещение применения, 

дополнения и изменения в инструкции по 

применению  в разделах, касающихся 

безопасности препарата, и т.д.), разрешенного 

к ветеринарному применению в Российской 

Федерации. 

О серьезных, подозреваемых НПР, 

выявленных за рубежом, рекомендуется сооб-

щать как можно быстрее, но не позже 10 дней 

с момента получения информации о НПР 

представительствами компаний или 

производителями/владельцами регистрацион-

ного удостоверения (день получения информа-

ции производителем считается днем 0). Обо 

всех подозреваемых НПР и случаях 

неэффективности препарата, выявленных на 

территории Российской Федерации, следует 

также сообщать не позднее следующих сроков 

с момента получения сведений представи-

тельством компании в России:5 рабочих дней в 

случае, если НПР привела к летальному ис-

ходу или создала угрозу жизни; 10 рабочих 

дней  в случае развития непредвиденных 

серьезных НПР или отсутствия терапевтиче-

ской эффективности лекарственного средства, 

30 рабочих дней в случае развития других 

НПР. Сведения об административных мерах в 

отношении препарата зарегистрированного в 

Российской Федерации, принятые в других 

странах, производитель и/или держатель 

регистрационного удостоверения представляет 

в течение 15 рабочих дней с момента получе-

ния представительством компании в России. 

В целях установления соответствия ра-

нее имевшейся информации по безопасности 

лекарственного препарата, информации, полу-

ченной за отчетный период, и при необхо-

димости принятия на основании новых данных 

решения о внесении изменений в 

регистрационную документацию лекарствен-

ного препарата, составляется периодический 
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отчет по безопасности лекарственного сред-

ства (ПОБЛС). Организации представляют 

ПОБЛС на все разрешенные к применению в 

России лекарственные препараты для ветери-

нарного применения (оригинальные и 

воспроизведенные). Данные по безопасности 

препарата, включенные в ПОБЛС, должны 

соответствовать отчетному периоду. Все 

неблагоприятные эффекты, информация о 

которых содержится в спонтанных сообще-

ниях (за исключением случаев, когда ветери-

нарные работники расценивают их по-иному), 

следует расценивать как НПР, т.е. как реак-

цию, связанную с применением лекарствен-

ного средства. 

Необходимо включать в ПОБЛС ана-

лиз информации об увеличении частоты сооб-

щений известных НПР. Результаты анализа 

должны позволять определить, отражают ли 

данные об увеличении частоты сообщений об 

известных НПР изменение профиля безопасно-

сти лекарственного препарата или могут быть 

объяснены другими причинами (например, 

особенностями популяции животных-пациен-

тов или длительностью применения). При 

описании НПР необходимо использовать точ-

ные термины; представлять информацию на 

оригинальном языке с приложением резюме 

анализа на русском языке; в случае отсутствия 

в сообщении от ветеринарных работников 

диагноза, приводить предполагаемый диагноз 

на основании описания симптомов и 

лабораторных данных (обязательно указав 

это); в случае несогласия производителя с 

диагнозом ветеринарного работника указы-

вать, сообщать всю информацию, которая 

была получена при описании конкретного слу-

чая. 

Российские Организации представляют 

ПОБЛС на русском языке. Зарубежные 

Организации могут представлять ПОБЛС на 

английском языке с обязательным переводо-

мна русский язык раздела «Резюме» 

(«Executive summary»). В разделе «Резюме» в 

соответствии с международными требова-

ниями необходимо указывать: количество 

стран, в которых применяется лекарственный 

препарат; дозы, показания к применению; 

данные, которые дополнили основную инфор-

мацию по безопасности; количество 

пациентов, получавших препарата (или другие 

данные, позволяющие оценить объем его 

использования); количество зарегистрирован-

ных серьезных и несерьезных НПР, которые 

вошли в Список (перечень) и сводные таблицы 

отчета; новые данные, связанные с 

безопасностью, которые обсуждаются в 

отчете, краткое заключение по безопасности 

средства. 

В соответствии с необходимостью 

оценивать безопасность применения лекарст-

венных средств в Российской Федерации в 

сопроводительное письмо к ПОБЛС (на рус-

ском языке) следует также включать: перечис-

ление всех НПР, выявленных на территории 

России за отчетный период; перечисление про-

изошедших на территории Российской 

Федерации серьезных непредвиденных 

подозреваемых НПР (за отчетный период); 

данные о серьезных неблагоприятных 

клинических последствиях, развившихся 

вследствие неправильного применения сред-

ства (с нарушением официально утвержденной 

инструкции) в Российской Федерации, напри-

мер, использование по незарегистрированному 

показанию [off-labeluse], превышение 

максимальной терапевтической дозы, 

неправильный путь введения и т. д.); информа-

цию о количестве использованного препарата 

в целом в России и в отдельных регионах 

страны (за отчетный период). 

В случае, когда лекарственные препа-

раты производятся и/или распространяются 

двумя или большим количеством организаций, 

ПОБЛС предоставляет каждый держатель 

регистрационного удостоверения. Если 

организации связаны контрактными отноше-

ниями, необходимо определить организацию, 

ответственную за информирование о 

безопасности и предоставление ПОБЛС, и 

уведомить об этом Росельхознадзор. В ПОБЛС 

необходимо включать все данные о безопасно-

сти лекарственного средства, полученные от 

организации - партнера (даже если известно, 

что эти данные вошли в ПОБЛС другой 

организации). 

Индивидуальные случаи НПР следует 

представлять в виде списка и/или итоговой 

таблицы. Список должен содержать основную 

информацию о НПР и позволять 

идентифицировать отдельные сообщения в 

случае необходимости более подробного озна-

комления с ними. 

При большом количестве сообщений о 

НПР, их следует представлять, как в виде спи-

ска, так и в виде итоговой таблицы. Симптомы 

НПР следует группировать в соответствии с 

анатомической (системы и органы) 

классификацией. 

Целесообразно выделить отдельные 

таблицы (или графы) для серьезных НПР, 

несерьезных HПP. При небольшом количестве 

сообщений о HIIP или в случае, когда 

информацию трудно представить в форме таб-
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лицы, можно использовать другой более 

подходящий способ представления данных. 

Анализ применения лекарственного 

препарата должен соответствовать тому пе-

риоду, за который представлен ПОБЛС. Необ-

ходимо указать методы, применявшиеся для 

получения и оценки общего количества 

использованного препарата. Когда невозможно 

оценить количество животных, получавших 

лекарственный препарат, необходимо объяс-

нить причины этого. В таком случае исполь-

зуют другие способы оценки, такие как 

количество проданных упаковок и другие 

приемлемые методы. Если данные основаны 

на информации, полученной за неполный 

отчетный период, их можно экстраполировать 

на весь период ПОБЛС. При этом необходимо 

объяснить, какие данные использовались и 

возможна ли экстраполяция (например: 

стабильные продажи за длительный период 

времени, сезонное использование средства). В 

ПОБЛС следует указывать информацию о 

количестве использованного лекарственного 

препарата в России и в отдельных регионах 

страны. По возможности следует приводить 

отдельно данные по разным видам, возрас-

тным и группам животных. Если в ПОБЛС 

включают данные о НПР, полученные при 

проведении клинических исследований 

зарегистрированных препарата, необходимо 

это указать и привести соответствующие дан-

ные по количеству использованного препа-

рата. 

Может быть получена информация об 

индивидуальных случаях нежелательных реак-

ций после подачи ПОБЛС. Если эта информа-

ция важна, то ее необходимо включить в сле-

дующий отчет. Организации следует следить 

за научными публикациями и рассматривать 

НПР, развившиеся на действующее вещество, 

входящее в состав производимого препарата. 

Если конкретный литературный случай описан 

в нескольких источниках, информацию о нем 

включают в ПОБЛС один раз. Необходимо 

указывать, из какого источника получено сооб-

щение. Если держатель регистрационного удо-

стоверения располагает незначительным 

количеством новой информации, касающейся 

безопасности, целесообразно включить в 

ПОБЛС сообщения от пользователей. Такие 

сообщения не анализируют. Необходимо опи-

сать критерии включения в ПОБЛС индивиду-

альных случаев развития НПР и привести 

краткий статистический анализ поступивших 

сообщений о нежелательных реакциях, при 

этом указать: количество всех сообщений; об-

щее количество НПР, описанных в сообще-

ниях; количество сообщений, которые 

соответствуют критериям включения в 

ПОБЛС; количество сообщений, которые не 

соответствуют критериям включения в 

ПОБЛС; количество серьезных случаев; 

количество несерьезных случаев; количество 

НПР, «не включенных» в ПОБЛС. При описа-

нии и объяснении случаев неэффективности 

терапевтического действия, особенно при 

лечении серьезных и угрожающих жизни 

состояний/заболеваний, например, наиболее 

тяжелых или непредвиденных случаев (их при-

роды, механизма, частоты сообщений и т.д.), 

акцент должен быть сделан на обсуждении 

конкретного случая.  

В ПОБЛС необходимо включать 

информацию и обсуждение результатов всех 

законченных исследований (неклинических, 

клинических, токсикологических), а также 

публикации об исследованиях, содержащих 

сведения, которые могут изменить представле-

ние о безопасности средства. Все виды 

исследований должны быть с четким и крат-

ким описанием дизайна исследования и его 

результатов, особое внимание следует уделять 

стандартным оценкам безопасности получен-

ных данных. Заключение отчета по 

безопасности лекарственного препарата 

должно быть направлено на общую оценку 

соотношения польза/риск, в свете данных, 

представленных в отчете, и содержать 

информацию о том, какие данные не 

соответствуют прежним представлениям о 

безопасности и референтной информации по 

безопасности, изложенной в инструкции по 

ветеринарному применению, а также 

разъяснение и обоснование любых реко-

мендованных или предпринятых мер по 

повышению безопасности лекарственного 

препарата. Осуществление мероприятий по 

мониторингу безопасности лекарственных 

средств производителями/разработчиками 

лекарственных препаратов совместно в регуля-

торными органами позволит значительно сни-

зить вероятность возникновения 

неблагоприятных последствий применения 

лекарственных средств, за счет выявления 

факторов риска их развития и разработки на 

основании полученных данных соответствую-

щих рекомендаций для специалистов 

ветеринарных и фармацевтических организа-

ций, а также пользователей лекарственных 

средств для ветеринарного применения.   
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В результате анализа данных Государственного реестра лекарственных средств для 

ветеринарного применения  было выявлено, что в ветеринарии для лечения и антисептической 

обработки послеоперационных и инфицированных ран, язв, свищей различного происхождения  

используются порошки для наружного применения, содержащие ингредиенты с антисептическими, 

ранозаживляющими, местно анестезирующими, свойствами. Биологически активное вещество – 

соль четвертичного фосфония  н-гексадецилтрифенилфосфоний бромид (С16), синтезированное на 

кафедре высокомолекулярных и элементоорганических соединений Химического института им. А.М. 

Бутлерова Казанского (Приволжского) федерального университета, в экспериментальных 

исследованиях проявляет антимикробную и антимикотическую активность. Разработан состав 

присыпки для лечения ран в ветеринарии (С16 0,1%), микрокристаллическая целлюлоза 90 %, крахмал 

9,9 %), и технология его получения. При выборе состава вспомогательных веществ для получения 

присыпки, содержащей  С16,  был сформулирован комплекс биофармацевтических, фармацевтико-

технологических, фармакологических и  экономических критериев, определяющих   свойства 

лекарственной формы. При лечении присыпкой С16 рваных ран в области крупа и таза у быков, 

состоящих на откорме,  установлено, что испытуемый препарат значительно эффективнее, чем 

присыпка «Эдис». Применение присыпки, содержащей С16, способствует заживлению ран на 
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