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Preclinical testing of the new drug «Prazid®-complex», developed by LLC «Apisenna» (Russia, Moscow, Smo-
lenskaya-Sennaya sq., 27, building 1A, apartment 74), containing 102 mg of praziquantel in 1 ml, 5 mg ivermectin, 100 mg 
of fipronil and excipients were carried out on non-linear laboratory mice purchased from the branch of the National Re-
search Center «Kurchatov Institute» PNPI - PLZh «Rappolovo». The acute toxicity of the drug was determined according 
to GOST 32644-2014 and «Guidelines for experimental (preclinical) study of new pharmacological substances» (2005)» 
on 6 mice (3 females and 3 males in each group. To determine the LD50 of the drug, five experimental groups of six ani-
mals each (3 males and 3 females) were formed from 30 mice. To calculate the parameters of acute toxicity, we used the 
method of determining LD50 using probit analysis according to Litchfield and Wilcoxon, which is based on taking into 
account the mortality of animals from administered doses of the drug under study. The hazard class of the drug was deter-
mined according to GOST 12.1.007-76. It was found that the drug «Prazicide®-complex» in doses of 2.0; 3.5; 5.0; 6.5 g/kg 
causes death in 100% of experimental animals within 24 hours. 

When the drug is administered at a dose of 0.5 g/kg body weight for 14 days, death is observed in 50% of experimental 
mice. LD50 of the Prazitsid®-complex drug is 0.5 g/kg body weight. According to the classification (GOST 12.1.007-76), the 
drug «Prazid®-complex» should be classified as a low-toxic compound (hazard class 3) and used for clinical trials on animals. 
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РЕФЕРАТ 
В ветеринарной фармакологии радиофармпрепараты играют ключевую роль в диагностике и лече-

нии различных заболеваний. Это специальные препараты, содержащие радиоактивные изотопы, кото-
рые обеспечивают высокую чувствительность и точность визуализации внутренних органов и тканей в 
рамках радионуклидной диагностики. В связи с этим, производство и применение радиофармпрепара-
тов требует строгого соблюдения определенных требований, которые обеспечивают безопасность и 
эффективность их использования. 

Регулярный мониторинг и оценка безопасности применения радиофармацевтических препаратов в 
ветеринарии являются обязательными мерами для поддержания высокого уровня профессиональной 
помощи животным и защиты окружающей среды. 

В статье рассмотрены основные нормативно-правовые документы, регламентирующие производ-
ство и использование радиофармацевтических препаратов. 

В целом, требования к производству и применению радиофармпрепаратов направлены на обеспече-
ние безопасности животных, персонала и окружающей среды, а также на гарантирование высокого 
качества и эффективности применяемых препаратов. Только строгое соблюдение всех требований поз-
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ВВЕДЕНИЕ 
В последние годы использование радиофарма-

цевтических препаратов становится все более 
распространенным в ветеринарной медицине. 
Радиофармацевтические препараты представляют 
собой комплексы, содержащие радиоактивные 
изотопы, способные определять, локализовать и 
лечить определенные заболевания или состояния 
животных. Использование радиофармацевтиче-
ских препаратов позволяет ветеринарным врачам 
проводить более точные диагностические иссле-
дования, основанные на радиоизотопной технике. 
Это помогает установить причину заболевания и 
назначить более эффективное лечение. Например, 
радиоизотопы могут быть использованы для ис-
следования функции щитовидной железы, метабо-
лизма, циркуляции крови и других биологических 
процессов в организме животного[1-4]. 

Также радиофармацевтические препараты мо-
гут применяться для радиотерапии животных, в 
том числе для лечения онкологических заболева-
ний. Радиоактивные препараты могут быть 
направлены на опухоль, что способствует ее 
уменьшению или уничтожению. Такой метод ле-
чения может быть особенно полезен в случае зло-
качественных новообразований, когда невозмож-
но провести классическое операционное вмеша-
тельство или назначить иные виды терапии[5-8]. 

Регулярный мониторинг и оценка безопасно-
сти применения радиофармацевтических препа-
ратов в ветеринарии являются обязательными 
мерами для поддержания высокого уровня про-
фессиональной помощи животным и защиты 
окружающей среды[9]. 

Основная цель исследования – проанализиро-
вать основные нормативно правовые документы, 
регламентирующие производство и использова-
ние радиофармацевтических препаратов в вете-
ринарии, с выделением наиболее характерных 
отличий от классических лекарственных средств. 

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ 
Анализировались следующие нормативно-

правовые акты: 

Приказ Минздрава России от 22.05.2023 N 249н 
"Об утверждении правил изготовления и отпуска 

лекарственных препаратов для медицинского при-
менения аптечными организациями, имеющими 
лицензию на фармацевтическую деятельность"; 

Приказ Министерства здравоохранения РФ от 
12 ноября 2020 г. № 1218н "Об утверждении По-
рядка изготовления радиофармацевтических ле-
карственных препаратов непосредственно в ме-
дицинских организациях"; 

Общая фармакопейная статья ОФС.1.11.0001.15 
«Радиофармацевтические лекарственные препара-
ты» Государственной фармакопеи XIV издания; 

приложение 3 к Правилам надлежащей произ-
водственной практики ЕАЭС «Производство ра-
диофармацевтических лекарственных средств», 
версия 4.1 от 25.03.2015; 

Национальный стандарт от 01.08.2017 ГОСТ 
Р 57298–2016 «Радиофармацевтические лекар-
ственные препараты. Общие требования к орга-
низации изготовления радиофармацевтических 
препаратов в медицинских организациях». 

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ 
В ветеринарной фармакологии радиофармпре-

параты играют ключевую роль в диагностике и 
лечении различных заболеваний. Это специальные 
препараты, содержащие радиоактивные изотопы, 
которые обеспечивают высокую чувствительность 
и точность визуализации внутренних органов и 
тканей в рамках радионуклидной диагностики. В 
связи с этим, производство и применение радио-
фармпрепаратов требует строгого соблюдения 
определенных требований, которые обеспечивают 
безопасность и эффективность их использования. 

Производство радиофармпрепаратов предпола-
гает выполнение ряда мероприятий по получению, 
контролю качества и нанесению маркировки на 
препарат. Все процессы должны проводиться с 
соблюдением санитарно-гигиенических и радиа-
ционных нормативов, основанных на принципах 
безвредности как для персонала на производстве, 
так и животных, для которых препарат будет при-
меняться. Каждая стадия производства должна 
быть тщательно контролируема и документирова-
на, чтобы обеспечить трассируемость препарата и 
гарантировать его соответствие стандартам каче-
ства. Так,  Бажукова И.Н. с соавторами [10] следу-

волит медицинскому сообществу полностью использовать потенциал радиофармпрепаратов для диа-
гностики и лечения различных заболеваний. 

Ключевые слова: радиофармацевтические препараты, радионуклиды, радиофармацевтиче-
ские препараты для ветеринарного применения. 

Рисунок 1. Основные показатели, характеризующие качество радиофармпрепарата. 
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ющим образов определяют показатели контроля 
качества радиофармпрепаратов (Рис.1). 

Одним из важных требований является ис-
пользование высококачественных радиоактив-
ных изотопов и химических компонентов при 
производстве препаратов. Многие изотопы име-
ют ограниченный срок полураспада и требуют 
специальных условий хранения и транспортиров-
ки. Это означает, что производители должны 
иметь доступ к надежным источникам радиоизо-
топов и обеспечивать их поставки в соответствии 
с графиком производства. 

Помимо этого, производители радиофармпре-
паратов обязаны удовлетворять требованиям к 
контролю качества, включающему анализ веще-
ственного состава препарата и его радиофарма-
кологическую чистоту. Контроль проводится на 
различных стадиях производства, начиная с 
входного контроля и заканчивая финальной про-
веркой готового продукта. Для достижения тре-
буемого качества необходимо использование 
высокоточных методик анализа и соблюдение 
всех протоколов контроля. 

Кроме производства, применение радиофарм-
препаратов также требует строгого соблюдения 
правил и регламентов. Специалисты в области 
разработки радиофармпрепаратов, проводящие 
радионуклидную диагностику или терапию, 
должны иметь специальное образование и прохо-
дить сертификацию, чтобы гарантировать без-
опасность для животных и остального персонала. 
Кроме того, процедуры применения радиофарм-
препаратов должны быть документированы и 
контролируемы, чтобы предотвратить возмож-
ные ошибки и неблагоприятные последствия. 

ЗАКЛЮЧЕНИЕ 
В целом, требования к производству и приме-

нению радиофармпрепаратов направлены на 
обеспечение безопасности животных, персонала 
и окружающей среды, а также на гарантирование 
высокого качества и эффективности применяе-
мых препаратов. Только строгое соблюдение 
всех требований позволит медицинскому сооб-
ществу полностью использовать потенциал ра-
диофармпрепаратов для диагностики и лечения 
различных заболеваний. 
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REGULATION OF THE PRODUCTION AND USE OF RADIOPHARMACEUTICALS FOR VETERINARY USE 

Vladimir S. Ponamarev, orcid.org/ 0000-0002-6852-3110 
St. Petersburg State University of Veterinary Medicine, Russia 

In veterinary pharmacology, radiopharmaceuticals play a key role in the diagnosis and treatment of various diseases. 
These are special preparations containing radioactive isotopes, which provide high sensitivity and accuracy of visualization 
of internal organs and tissues as part of radionuclide diagnostics. In this regard, the production and use of radiopharmaceu-
ticals requires strict adherence to certain requirements that ensure the safety and effectiveness of their use. 

Regular monitoring and safety assessment of the use of radiopharmaceuticals in veterinary medicine are mandatory 
measures to maintain a high level of professional animal care and protect the environment. 

The article discusses the main regulatory documents regulating the production and use of radiopharmaceuticals. 
In general, requirements for the production and use of radiopharmaceuticals are aimed at ensuring the safety of ani-

mals, personnel and the environment, as well as guaranteeing the high quality and effectiveness of the drugs used. Only 
strict compliance with all requirements will allow the medical community to fully exploit the potential of radiopharmaceu-
ticals for the diagnosis and treatment of various diseases. 
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РЕФЕРАТ 
L-карнитин – это витаминоподобное соединение, которое синтезируется в организме человека или 

животного из аминокислот метионина и лизина. На сегодняшний момент L-карнитин применяется в 
кардиологии, неврологии, гастроэнтерологии и является необходимым для жизнедеятельности организ-
ма веществом. Он нормализует обменные процессы, стимулирует клеточный энергообмен, устраняет 


