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衛生福利部食品藥物管理署 函
地址：115209 臺北市南港區昆陽街161-2
號
聯絡人：李小姐
聯絡電話：(02)2787-8448
傳真：(02)2653-2072
電子郵件：lyy22@fda.gov.tw

受文者：中華民國藥師公會全國聯合會

發文日期：中華民國111年8月29日
發文字號：FDA藥字第1119044287號
速別：普通件
密等及解密條件或保密期限：
附件：動物用藥品檢驗登記審查準則第12條附件5修正公告

主旨：檢送行政院農業委員會「動物用藥品檢驗登記審查準則」

第12條附件5修正公告，請轉知所屬會員。

說明：依據行政院農業委員會111年8月19日農防字第1111471859

號書函辦理。

正本：中華民國製藥發展協會、中華民國西藥代理商業同業公會、中華民國西藥商業同
業公會全國聯合會、中華民國開發性製藥研究協會、台北市西藥代理商業同業公
會、台北市西藥商業同業公會、台北市進出口商業同業公會、台灣研發型生技新
藥發展協會、台灣藥品行銷暨管理協會、台灣醫藥品法規學會、社團法人中華民
國學名藥協會、臺灣製藥工業同業公會

副本：中華民國藥師公會全國聯合會、中華民國藥劑生公會全國聯合會

檔　　號:
保存年限:



動物用藥品檢驗登記審查準則第十二條附件五

申請動物用一般藥品新藥檢驗登記應檢附之資

料修正規定 
一、基本資料 

項

次 
基本資料 製造 輸入 

1 製造（輸入）動物用藥品檢驗登記申請書一式五份  

2 標籤及仿單黏貼表擬稿五份  

3 擬命名動物用藥品中外文或中英文名稱卡片一份  

4 原料之檢驗規格、檢驗方法及其檢驗成績書各二份  

5 成品檢驗規格、檢驗方法及其檢驗成績書各二份  

6 製造及品質管制資料  

7 安定性試驗資料  

8 處方依據  

9 工廠登記證明文件影本一份   

10 製造廠資料  
附註1

11 動物用藥品販賣業許可證影本一份  

12 代理授權書正、影本各一份；正本驗畢後發還  

13 生產國許可製造證明文件正本一份  

14 生產國許可自由銷售證明文件正本一份  

15 生產國市售標籤及仿單文字內容證明文件正本一份  

二、技術資料（依新藥類別檢附相關技術資料） 

新藥類別 

背 

景 

資 

料 

藥 物 

動力學 

毒理安全性 殘留試驗 

效 

果 

試 

驗 

安定性 

抗菌性

資料 

實 

驗 

動 

物 

對 象 

動 物 

實驗動

物代謝 

對象動

物殘留 

新成分         

鹽類不同之新

成分 
 

附註2


附註2


附註2
  

附註2
 

新複方   
附註3

      

新劑型    
附註2

  
附註2

  



新用法

用量 

新 單

位 含

量

( 包

括 不

同 濃

度 製

劑) 

   
附註2

 
附註2


附註2

  

新 對

象 動

物 

         

新 劑

量 
         

新 使 用

途徑 

新 投

藥 途

徑 

      
附註2

  

新效能 
新 療

效 
         

附註： 

1：第一次申請登記時檢附。 

2：可用生物相等性資料代替。 

3：得僅檢附單一劑量毒性試驗、短期毒性試驗及基因毒性試驗資料。 

說明： 

一、：表示須檢附該項目之資料。 ：表示不須檢附該項目之資料。 

二、申請書、標籤及仿單黏貼表擬稿、原料及成品檢驗成績書、處方依據、製

造廠資料、代理授權書、生產國許可製造證明文件、生產國許可自由銷售

證明文件及生產國市售標籤及仿單文字內容證明文件之相關規定，請參見

附件二之說明。 

三、用於非產食動物之國產動物用藥品，與我國已核准之人用藥品具相同藥品

成分及劑型者，得免檢附藥物動力學及實驗動物之毒理安全試驗資料。 

四、用於非產食動物之輸入動物用藥品，國際已核准上市五年以上之藥品成分，

倘該產品於輸出國登記三年以上，且檢附動物用藥品不良副作用通報及監視

規範，及該動物用藥品無不良副作用之監視報告者，得以科學文獻資料代替

安定性試驗資料以外之各項試驗資料。 

五、用於非產食動物之國產動物用藥品，其劑型、成分、含量、效能、用法及

用量與國外已核准產品相同，且其藥品成分為國際已核准上市五年以上者，

檢附該國外產品之生產國動物用藥品不良副作用通報及監視規範及其最近



三年於生產國無動物用藥品不良副作用監視報告，得以科學文獻資料代替

安定性試驗資料以外之各項試驗資料。 

六、添加於飼料或飲水中之新單位含量製劑，最終使用濃度或劑量與已核准登

記者相同且賦型劑成分相同者，以學名藥品辦理檢驗登記。 

七、核屬晶體輸液製劑產品，其主成分僅含鈉離子、鉀離子、鈣離子、鎂離子、

氯離子、磷酸氫根離子、磷酸根離子、重碳酸鹽、乳酸、醋酸鹽、葡萄糖

酸鹽、葡萄糖或其他經主管機關認定之成分，且賦形劑為水者，倘其成分

及含量與我國已核准之人用藥品相同，得免檢附藥物動力學、毒理安全試

驗、殘留試驗及效果試驗資料。 

八、背景資料：包括構造式、物理化學特性、一般藥理及規格檢驗方法等。 

九、藥物動力學：包括動物之吸收、分佈、代謝、排泄。 

十、毒理安全性：包括實驗動物之單一劑量毒性試驗與短期毒性試驗、慢性毒

性等相關(如致畸胎、基因毒性試驗或致癌)試驗與對象動物之毒性及忍受性

試驗資料。 

十一、 殘留試驗：對象動物為非產食動物時，免附。 

十二、 效力試驗：包括試管內作用、有效劑量選定、有效劑量確認及畜牧場效

力試驗資料。 

十三、 抗菌性資料：屬抗菌藥品者，應提供該藥品在核准國家登記後之歷年使

用量、副作用及其使用狀況、交叉抗藥性機序、抗藥性情形試驗資料、

治療動物疾病上之重要性及其與一種以上常用且最有效之抗菌劑作效

力方面比較之試驗資料。 

十四、 除上列各點之減免規定外，動物用一般藥品新藥之藥物動力學、毒理安

全性、殘留試驗、效力試驗、安定性試驗及其他研究報告資料，應提出

完整報告，並依中央主管機關通知，提出報告資料之原始數據，不得以

一般敘述性、摘要性或個案報告替代。 


