動物用藥品檢驗登記審查準則草案總說明

    為強化動物用藥品品質及安全，明確規範動物用藥品檢驗登記審查程序、許可證變更、展延、補發、換發等所須資料，使動物用藥品製造及輸入業者有所依循；為拓展動物用藥品外銷市場，促進動物用藥品產業發展，簡化專供輸出之動物藥品之審查基準及程序，爰依據「動物用藥品管理法」第十二條第二項規定，擬具「動物用藥品檢驗登記審查準則」草案，共計四十七條，其修正要點如下：
1、 本準則之法源依據。（草案第一條）
2、 本準則之用詞定義。（草案第二條）
3、 申請動物用藥品檢驗登記應檢附資料之內容。（草案第三條至第七條）

4、 動物用藥品名稱之相關規範。（草案第八條）

5、 動物用藥品檢驗登記申請程序、申請書及應檢附資料。（草案第九條至第二十二條）

6、 動物用藥品檢驗登記申請案件不予核准之情形。（草案第二十三條）

7、 動物用藥品檢驗登記申請案件之補正、核駁。（草案第二十四條）

8、 動物用藥品檢驗登記申請案之送樣檢驗規定，及檢驗不合格者之處理方式。（草案第二十五條）

9、 動物用藥品許可證之核駁。（草案第二十六條）

10、 動物用藥品許可證經廢止或註銷後，與該許可證具相同有效成分、劑型、劑量產品之檢驗登記審查流程。（草案第二十七條）
11、 申請不同劑型或劑量之動物用藥品時，其送件原則及動物用藥品廠應符合之製劑生產資格。（草案第二十八條）
12、 動物用藥品應執行安定性試驗，並規範其試驗資料之符合要件（草案第二十九條）
13、 應由中央主管機關邀請專家學者審議之案件類別。（草案第三十條）
14、 動物用藥品許可證登記事項申請變更及應檢附資料，包括標籤、仿單、藥品中、英名稱、輸入業者或製造業者之名稱或地址、國外製造廠名稱、輸入業者或製造業者之負責人名稱或地址、製造廠地址、包裝種類、效能、用法、用量。（草案第三十一條至第四十二條）
15、 動物用藥品許可證展延登記之期限、展延及屆期後申請。（草案第四十三條）

16、 未提供特定動物病原效力試驗資料之動物用藥品許可證申請展延之相關規定。（草案第四十四條）

17、 動物用藥品許可證之補發、換發。（草案第四十五條）

18、 應檢附之外文文件，應經公證、驗證。（草案第四十六條）

19、 本準則自發布日施行。（草案第四十七條）

動物用藥品檢驗登記審查準則草案
	條文
	說     明

	第一章  通　則
	本章規範法源依據及用詞定義

	第一條  本準則依動物用藥品管理法(以下簡稱本法)第十二條第二項訂定之。
	本準則之法源依據。

	第二條  本準則用詞，定義如下：
1、 學名藥：指與國內已核准之動物用藥品具同成分、同劑型、同劑量、同療效及同對象動物之製劑。

2、 動物用消毒藥品：指下列於畜舍內使用，可殺滅環境表面、非孔洞性硬質表面及非動物體表面病原微生物之製劑：

(1) 動物用特定病原消毒藥品：指針對特定動物病原於申請檢驗登記之申請上記載具消毒效力之消毒藥品。
(2) 動物用一般消毒藥品：指特定動物病原消毒藥品以外之消毒藥品。

3、 主要動物: 牛、豬、雞、犬、貓。

4、 少量動物 (Minor Species)：除主要動物以外之動物。

5、 罕見疾病用藥(Minor Use)：指用於防治主要動物罕見疾病之動物用藥品。
6、 產食動物（Food-Producing Animals）：指為肉用、乳用、蛋用或其他提供人類食物為目的而飼養或管領之動物。
前項第五款之罕見疾病，由中央主管機關公告之。
	本準則用詞之定義。另有關動物用藥品學名藥、生物藥品、原料、原料藥等名詞業於動物用生物藥品查驗辦法、動物用藥品優良製造準則等加以定義，爰不再重複定義。

	第三條  本準則所稱製造廠資料，指將下列各款所定資料裝訂成冊，並分別標註彙整而成之資料；其動物用藥品採分段委託製造者，應包括分段委託製造所有製程涉及之受託製造廠：
1、 製造廠沿革及簡介、資本金額及各部門員工人數。
2、 現況之全廠照片，包括各劑型作業區間及品管室照片、明確顯示該廠名稱之入口處照片及鳥瞰圖。
3、 各劑型之製造與品管設備之數量及能量。
4、 全廠平面圖，並依各劑型標示人員原物料進出路線、通道、各作業區清淨度級區等級。
5、 各作業區清潔管制措施及服裝規定。
6、 生產國最高動物用藥品主管機關簽署製造廠符合藥品優良製造準則（Good Manufacturing Practice；GMP）之證明文件。但生產國為德國者，得由邦政府動物用藥品主管機關出具；生產國為歐盟會員國之一者，得由歐盟藥品審核機關（European Medicinal Agency；EMA）出具。

7、 生物藥品製造廠應另檢附生產國動物用藥品主管機關於四年內出具該製造廠未製造口蹄疫、家禽流行性感冒或其他經中央主管機關公告為重大動物傳染病疫苗之證明文件，或該等疫苗於適當生物安全設施下獨立製造之證明文件。
	製造廠資料應符合規定。



	第四條  本準則所稱委託書，指輸入動物用藥品之國外製造廠或其總公司、或國外許可證持有者，出具記載下列事項之證明文件。但持有生產國動物用藥品製造許可證之製造廠，於國內設有分公司者，得由該製造廠設於亞洲之總部出具：
1、 製造廠名稱及地址。

2、 受委託之國內代理商名稱及地址。
3、 委託代理之動物用藥品名稱。

4、 委託有效期限。

5、 出具日期。
6、 負責人簽署。
前項第五款之出具日期距申請日期，不得超過一年。
	參考衛生福利部「藥品查驗登記審查準則」第五條規定，規範委託書之定義、出具單位資格及應記載事項。

	第五條  本準則所稱許可製售證明，指生產國最高動物用藥品主管機關許可製造及核准在該國自由銷售，並記載下列事項之證明文件。但生產國為德國者，該文件得由邦政府動物用藥品主管機關出具；生產國為歐盟會員國之一者，得由歐盟藥品審核機關出具：

1、 製造廠名稱及地址
2、 動物用藥品名稱、成份、含量、劑型及包裝。
3、 明確記載藥品核准在該國製造及自由銷售之情況。
4、 出具日期。

5、 經核准登記之登記字號。
前項第一款、第二款記載事項，應與申請書所載相符。許可製售證明未能記載藥品名稱者，應另由原製造廠出具文件，說明原藥品名稱及未能記載之理由。

第一項第四款之出具日期距申請日期，不得超過二年。
	參考衛生福利部「藥品查驗登記審查準則」第六條規定，規範生產國許可製售證明之定義、要件、應記載事項及替代文件。



	第六條  本準則所稱處方依據，指記載處方劑型、成份、含量、效能、用法及用量之參考文獻，與申請檢驗登記之動物用藥品相符，可佐證動物用藥品效果者。但與申請檢驗登記之動物用藥品不相符者，申請人得另檢附資料說明具體理由，報請中央主管機關認可。
前項參考文獻，其來源限於經中央主管機關公告之動物用藥品處方集、經核准登記之動物用藥品標籤與仿單，及國內、外製造廠開發之動物用藥品處方，其安定性、安全性、殘留、效果等試驗報告。
	參考衛生福利部「藥品查驗登記審查準則」第八條規定，規範處方依據之要件。

	第七條  本準則所稱動物用藥品之製造管制資料，指製法及製造過程之管制說明。 
	規範製造管制資料應檢附內容，並排除原料藥之適用。



	第八條  動物用藥品名稱，應符合下列規定：
1、 使用中文，不得夾雜外文或數字。但屬於專有名詞之全部或部分者，不在此限。
2、 不得出現特級、超級、強力、聖藥、靈藥、特效藥等涉及虛偽、誇大或其他足使人就其效能產生不當聯想或混淆之文字。
3、 不得使用因案經廢止動物用藥品許可證之藥品名稱。
4、 不同申請人以相同之藥品名稱申請檢驗登記時，申請時間在後者，應修正為不同藥品名稱。但申請時間在後之藥品名稱已向經濟部智慧財產局註冊商標者，其他申請人應修正為不同之藥品名稱。
5、 不得有仿冒或影射其他經檢驗登記藥品名稱之情事；一般藥品複方製劑之藥品名稱，不得有三分之二以上之文字與其他經檢驗登記之藥品名稱相同。 

6、 原料藥：以中華藥典名詞統一命名為原則，並得冠以製造業者或輸入業者(以下簡稱廠商)名稱。 

7、 動物用生物藥品：應以動物用藥品檢驗標準之名詞命名，並符合下列規定。但專供輸出之藥品名稱，不在此限：

(1) 依廠商名稱、商標或其他可資辨別之名稱、動物種類、動物疾病名稱、疫苗種類之順序命名。

(2) 前目之動物疾病名稱應符合動物傳染病分類表及動物用藥品檢驗標準；超過一種者，應以頓號分隔。
(3) 同一廠商用於同一動物疾病之疫苗，應以括號加註種毒（菌）名稱。

(4) 第一目之疫苗種類分為活毒（菌）疫苗、不活化疫苗、活毒（菌）混合疫苗、不活化混合疫苗或次單位疫苗。
8、 輸入動物用藥品之外文名稱，應與原廠市售標籤、仿單、委託書及許可製售證明相同。
	參考衛生福利部「藥品查驗登記審查準則」第十四條規定，規範藥品名稱命名原則。



	第二章  檢驗登記
	本章規範檢驗登記案件之類別。

	第九條  動物用藥品製造業者(以下簡稱製造業者)或輸入業者(以下簡稱輸入業者)申請動物用藥品檢驗登記，應填具申請書，並檢附第五條至前條所定資料，向中央主管機關提出申請，經中央主管機關檢驗登記並通知後，檢附繳費證明及相關資料領取許可證。
	申請動物用藥品檢驗登記流程。


	第十條  申請動物用藥品學名藥檢驗登記應檢附之資料如附件一。
	參考衛生福利部「藥品查驗登記審查準則」第三十九條至第四十三條體例，規範動物用藥品學名藥檢驗登記所需資料。

	第十一條  申請動物用生物藥品檢驗登記應檢附之資料如附件二。
	參考衛生福利部「藥品查驗登記審查準則」第三十九條至第四十三條體例，規範動物用生物藥品檢驗登記所需資料。

	第十二條  申請動物用消毒藥品檢驗登記應檢附之資料如附件三。
	參考衛生福利部「藥品查驗登記審查準則」第三十九條至第四十三條體例，規範動物用消毒藥品檢驗登記所需資料。

	第十三條  申請動物用藥品新藥檢驗登記應檢附之資料如附件四。


	參考衛生福利部「藥品查驗登記審查準則」第三十九條至第四十三條體例，規範動物用藥品新藥檢驗登記所需資料。

	第十四條 申請罕見疾病用藥或少量動物之動物用藥品新藥檢驗登記應檢附之資料如附件五。
	參考衛生福利部「藥品查驗登記審查準則」第三十九條至第四十三條體例，規範少量動物或罕見疾病之動物用藥品新藥檢驗登記所需資料。

	第十五條  申請專供輸出動物用藥品檢驗登記應檢附之資料如附件六。
	參考衛生福利部「藥品查驗登記審查準則」第三十九條至第四十三條體例，規範專供輸出動物用藥品檢驗登記所需資料。

	第十六條 申請書各欄應詳實填寫並加蓋公司或製造、負責人及動物用藥品管理人印章。
申請時所附切結書，應記載公司名稱、地址、負責人姓名及切結日期，並加蓋與申請書相同之印章。其屬委託製造之情形，委託者與受託者均應具名切結。
	參考衛生福利部「藥品查驗登記審查準則」第十六條規定，規範申請書之用印規定及切結書應記載事項。



	第十七條  申請書之原料名稱及分量欄，應依下列規定填寫：
1、 依申請藥品處方之有效成分、佐劑、助溶劑、安定劑、防腐劑、媒劑、矯味劑、賦型劑及稀釋液等之順序，詳實填寫全處方之各項原料名稱及分量。
2、 原料名稱應使用藥典之學名、一般名，不得以商品名稱作為原料名稱。但無學名、一般名者，得使用化學式。
3、 原料名稱及分量依成分、規格依據、分量之順序，以英文填寫，且不得使用縮寫。但無適當之英文譯文者，得使用其他外文。
4、 使用一致之含量單位，並應以每一最小使用單位之含量表示之。
5、 分量限以公制填寫，增率不得計入。
6、 抗生素原料及其製劑之含量，以力價表示，並註明力價字樣。 

7、 原料藥之純度規格，依藥典或公定書所載者填列。
8、 明確記載各項成分之鹽類。
9、 添加於飼料之散劑及飲水用散劑之抗菌劑製劑，其成分濃度，不得為原料藥之純度。
10、 輸入藥品之原料名稱及分量應與許可製售證明相同。
	參考衛生福利部「藥品查驗登記審查準則」第十七條規定，規範申請書之原料名稱及分量欄記載方式。

	第十八條  申請書之效能欄，應依下列規定填寫：
1、 非屬含藥物飼料添加物者，不得書寫促進生長，改進飼料利用效率之效能。 

2、 效能依使用對象動物分別詳列。

3、 輸入動物用藥品依原廠市售標籤及仿單所載填列。 
	申請書之效能欄之記載規定。

	第十九條  動物用藥品之國內市售標籤及仿單，應符合下列規定：
1、 申請輸入動物用藥品之檢驗登記，應以國外原廠市售標籤及仿單之中文翻譯，作為其中文國內市售標籤及仿單。
2、 申請製造動物用藥品之檢驗登記，其國內市售標籤及仿單，應使用中文，或中、英文併列，且英文之字體及版面不得大於中文。
3、 液態氮馬立克疫苗得於其容器上黏貼合格封緘，另檢附國內市售標籤及仿單。 
4、 禁忌、警語、副作用、停藥期或其他使用上應注意事項，使用紅字或加印紅框或粗黑體字標示。

前項國內市售標籤及仿單，應依動物用藥品種類，分別記載下列內容：
1、 製劑：

（1） 動物用。
（2） 劑型。
（3） 動物用藥品名稱。
（4） 許可證字號。
（5） 主要成分及含量。
（6） 淨重量、容量或個數。輸入動物用藥品如原廠標籤已標示者，中文標籤得免標示。
（7） 主治效能。
（8） 用法、用量。
（9） 使用天數或最多能連續給藥期限。
（10） 製造日期或批號，有效期間或失效日期。輸入動物用藥品如原廠標籤已標示者，中文標籤得免標示製造日期或批號。
（11） 貯藏方法及使用上應注意事項，包括禁忌、副作用、停藥期及獸醫師（佐）處方藥品之使用類別。

（12） 製造業者或輸入業者名稱及地址。
（13） 製造廠名稱及地址。
2、 製造原料藥：
（1） 動物用。

（2） 原料藥（散劑或溶液劑）。

（3） 動物用藥品名稱。

（4） 淨重。

（5） 許可證字號。

（6） 製造日期或批號、有效期間或失效日期。

（7） 貯藏方法。

（8） 製造業者名稱及地址。 
3、 輸入原料藥：
（1） 動物用。

（2） 原料藥（散劑或溶液劑）。

（3） 動物用藥品名稱。

（4） 許可證字號。

（5） 輸入業者名稱及地址。
（6） 製造廠名稱及地址。 

4、 五毫升以下小包裝之動物用藥品，其國內市售標籤記載之項目，得簡化如下：
（1） 動物用。
（2） 製造業者或輸入業者名稱。
（3） 動物用藥品名稱。

（4） 許可證字號。
（5） 有效日期、製造批號等項目
（6） 其他市售標籤應記載事項，得於其市售標籤上加註：「其他記載事項，請詳閱仿單」等字樣代替之。 
	參考衛生福利部「藥品查驗登記審查準則」第二十條規定，規範藥品標籤及仿單應刊載事項及製作方式。

	第二十條  依本準則規定應檢附動物用藥品之化學、物理性質、藥理與毒性安全試驗、有效性試驗、藥物動力學、殘留試驗、安定性試驗、生體可用率、生體相等性、田間試驗、臨床使用文獻及其他研究報告資料者，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。
    申請非產食動物之動物用藥品新藥、少量動物或罕見疾病之動物用藥品及動物用消毒藥品檢驗登記不在此限。
	參考衛生福利部「藥品查驗登記審查準則」第十三條規定，規範申請檢驗登記所附各項試驗資料應提出完整報告，但配合非產食動物之藥品新藥、少量動物及罕見疾病之動物用藥品及動物用消毒藥品檢驗登記簡化規定，排除該等藥品之適用。

	第二十一條  申請檢驗登記之動物用藥品，其製劑包裝量應符合下列規定：
1、 注射劑：以容積計算不得超過五百毫升，以重量計算不得超過十二點五公克。

2、 原料藥：不得小於一公斤。

3、 觀賞魚非處方藥品：
(1) 以容積計算不得超過二百五十毫升，以重量計算不得超過一百公克。

(2) 含硫酸銅、甲基藍或孔雀石綠等成分者，其單位含量不得超過百分之一。
(3) 抗菌劑類單位含量不得超過百分之十。
	規範申請藥品包裝量種類之數量限制。

 

	第二十二條  依本準則規定應檢附成品檢驗規格、方法及檢驗成績書時，應將檢驗規格及檢驗方法貼附於檢驗規格表，將檢驗成績書貼附於檢驗記錄表。
前項之檢驗成績書應記載藥品名稱、產品批號、製造日期、檢驗日期、檢驗項目及結果，並由檢驗及判定人員簽名。 

前項檢驗結果應詳實記載檢驗儀器之輸出圖譜等資料。
	參考衛生福利部「藥品查驗登記審查準則」第十條規定，規範成品檢驗規格、方法及檢驗成績書之定義及應記載事項。



	第二十三條  申請案件有下列情形之一者，不予核准：
1、 申請人資格或製造設備不符合動物用藥品優良製造準則或動物用藥品製造廠設廠標準，或未依規定提出符合該規範之證明文件影本。

2、 未依規定繳納費用，應檢附之資料不足或該資料與申請案件內容不符。

3、 申請動物用藥品之主治效能不明確、無顯著療效或未通過動物用藥品再評估。

4、 申請動物用藥品有嚴重副作用或具安全疑慮。

5、 申請動物用藥品含有未經核准使用之著色劑、防腐劑、抗氧化。

6、 申請動物用藥品含有禁止使用之成分。

7、 申請之動物用藥品，處方、製法或劑型不適當。

8、 複方成分之配合比例與藥典記載不符，亦不能提出完整之試驗報告。

9、 複方成分間會發生配伍禁忌或有不良相互作用。
10、 複方成分使用時會增加毒性或副作用。
11、 複方成分使用時不增加抗菌範圍或不增加抗菌作用。
12、 複方成分間有交叉抗藥性。

13、 其他不符合本法、本準則規定或相關公告事項之情形。
	參考衛生福利部「藥品查驗登記審查準則」第二十五條規定，規範不予核准檢驗登記之情形。

	第二十四條  申請人未依規定繳納費用、完整填寫申請書、檢附資料或有其他應補正之情形者，中央主管機關得通知申請人於三個月內補正。

申請人未於期限內補正或無法補正者，中央主管機關得依現有資料逕為審查核駁。
	參考衛生福利部「藥品查驗登記審查準則」第二十六條規定，規範補正期限及未於期限內補正之處理方式。



	第二十五條  動物用藥品檢驗登記之申請人，應依中央主管機關之通知，於期限內繳納檢驗費用，並依下列規定檢附樣品及資料：
1、 檢附原廠之成品檢驗成績書。
2、 動物用一般藥品應檢附足夠五次檢驗之樣品，動物用生物藥品應依動物用生物藥品檢定抽樣最低數量表提供足夠樣品。

3、 送驗之樣品批號，應與成品檢驗成績書所載批號相符，並檢附樣品贈品輸入審核通知書等足資證明樣品來源之證明文件。但國外廠商無法提供與申請時所附成品檢驗成績書相同批號樣品者，應於檢送樣品時補送與該送檢樣品相同批號之成品檢驗成績書二份。

4、 視檢驗需要，提供適量之對照標準品。
5、 送驗樣品應維持原廠包裝，輸入業者不得自行分裝或抽取少量送驗。 

送驗樣品經檢驗不合格者，申請人得於三個月內重新送驗一次，並應再繳納檢驗費用。未重新送驗或重新送驗仍不合格者，駁回其申請，且中央主管機關於二年內，不受理再以同一動物用藥品申請檢驗登記。
	參考衛生福利部「藥品查驗登記審查準則」第二十八條規定，規範藥品送驗所需資料及樣品，以及檢驗不合格之處理方式。



	第二十六條  動物用藥品經依前條檢驗合格後，中央主管機關得通知申請人於三個月內提供下列文件：

1、 為繳納許可證證書費，以中央主管機關為受款人之郵政匯票。

2、 依規定製作之國內市售標籤及仿單正本各五份：應黏貼於標籤及仿單黏貼表上。但國內市售標籤及仿單過大，或已印於玻璃、金屬容器等不便黏貼者，得以內容清楚可辨識且明確標示實物尺寸之照片代替，黏貼於標籤及仿單黏貼表上。

前項資料有誤者，中央主管機關得限期命其補正，屆期未補正者，中央主管機關得駁回其申請。

依前二項提供之資料完整無誤者，中央主管機關得核准其檢驗登記之申請
	參考衛生福利部「藥品查驗登記審查準則」第二十七條規定，規範領證所需資料及費用，以及逾期未領證之處理方式。

	第二十七條  動物用藥品因療效安全性事由經廢止檢驗登記，再次以相同有效成分、劑型或劑量申請檢驗登記者，應依有關新成分、新藥之規定辦理；因無關療效安全性事由經廢止者，其申請檢驗登記得依學名藥規定辦理。
	規範許可證廢止或註銷後，日後首次檢驗登記申請案之辦理方式。

	第二十八條  動物用藥品有下列情形之一者，應分別申請檢驗登記：
1、 相同藥品有二種以上劑型。

2、 相同劑型有二種以上之製劑濃度或單位含量。

製造廠之劑型未經中央主管機關評鑑通過者，不得申請該劑型製劑之檢驗登記。
	參考衛生福利部「藥品查驗登記審查準則」第二十五條規定，規範申請不同劑型或劑量之動物用藥品時，其送件原則及動物用藥品廠應符合之製劑生產資格。



	第二十九條  動物用藥品安定性試驗資料應包含安定性試驗書面作業程序及其報告，並符合下列規定：
1、 動物用一般藥品：應提出動物用藥品退化曲線，並據以推算有效期間。
2、 動物用生物藥品：試驗期間應超過推算之有效期間三個月以上。
3、 分段委託製造之動物用藥品，得由分段委託製造製程之受託製造廠執行。
安定性試驗報告之原始數據紀錄得免送審而由廠商留存備查，但為確認安定性試驗之充足與完整，中央主管機關得通知申請人提供原始數據資料或其他相關資料。 
	參考衛生福利部「藥品查驗登記審查準則」第三十六條規定，規範藥品安定性試驗資料之要求。



	第三十條  申請檢驗登記有下列情形之一者，中央主管機關應邀請專家學者參與審議：

1、 新藥。

2、 口蹄疫（Foot and mouth disease）活毒或不活化疫苗檢驗登記案。

3、 豬瘟（Classical swine fever）、假性狂犬病 （Aujeszky’s disease）、豬生殖與呼吸綜合症（Porcine reproductive and respiratory syndrome）、新城病（New castle disease）、雞傳染性支氣管炎（Avian infectious bronchitis）或傳染性華氏囊病 （Infectious bursal disease）之活毒疫苗檢驗登記案，其毒株與國內已核准者不同。
	應由中央主管機關邀請專家學者審議之情形。



	第三章　　許可證登記事項之變更
	本章規範申請動物用藥品許可證登記事項變更應檢附資料。

	第三十一條  動物用藥品許可證登記事項、國內市售標籤或仿單之變更，應填具申請書，並依第三十三條至第四十二條規定檢附資料，向中央主管機關提出申請。但有下列情形之一，經詳實修正書面作業程序且製作紀錄留廠商備查，其市售品依有關法令規定辦理者，得自行依動物用藥品優良製造準則相關規定變更其國內市售標籤或仿單：
1、 未變更原核准文字內容，且符合下列規定之一者：
（1） 未涉及猥褻、有傷風化或誤導效能之圖樣，僅變更國內市售標籤、仿單、外盒圖樣或色澤。
（2） 因包裝數量不同而依比率縮小或放大原核准之圖文，或變更原核准圖文之相對位置。
（3） 變更原核准文字之字體。但其藥品名稱之英文字體不得大於中文字體。
（4） 防偽標籤之加印或變更。
（5） 國內市售標籤黏貼改為外盒印刷或增加外盒，不變更原核准標籤之文字、圖樣。
2、 文字內容雖有變更，未涉及動物用藥品品質、用藥安全：
（1） 增印或變更條碼、識別代碼、GMP 藥廠之 GMP  字樣、主管機關核准登記之著作權登記字號、公司商標、商標註冊字號或專利證書字號。

（2） 防偽專線、建議售價或消費者服務專線之加印或變更。

（3） 增印或變更經銷商名稱、地址。但經銷商名稱之字體不得大於製造或輸入業者名稱之字體，且經銷商應具有動物用藥品販賣業許可證。

3、 輸出動物用藥品，依輸入國之要求於標籤、仿單上增列項目。但不得於國內贈與或販售。
	規範登記事項有變更時，應申請許可證變更登記，並參考衛生福利部「藥品查驗登記審查準則」第四十八條規定，列出無須辦理變更之情形及限制。

	第三十二條  申請變更動物用藥品之中、外文名稱者，應檢附下列資料：

1、 原動物用藥品許可證正本。 
2、 原核准並蓋有中央主管機關核定章之標籤及仿單黏貼表一份。
3、 變更後之國內市售標籤及仿單擬稿各五份，貼附於標籤及仿單黏貼表上。

4、 國產動物用藥品之中、英文名稱或輸入動物用藥品之中文名稱變更者，另檢附變更後之名稱卡片一份及切結書一份。
5、 輸入動物用藥品之外文名稱變更者，應檢附下列文件：
（1） 原製造廠變更後標籤及仿單正本各五份，貼附於標籤及仿單黏貼表上。

（2） 原製造廠出具之變更通知證明文件正本一份。
（3） 生產國動物用藥品主管機關出具之核准名稱變更證明文件正本一份。
	參考衛生福利部「藥品查驗登記審查準則」第五十條規定，規範申請變更藥品中、英文名稱應檢附之資料。



	第三十三條  申請變更輸入業者或製造業者之名稱或地址者，應檢附下列資料： 
1、 原動物用藥品許可證正本。 

2、 動物用藥品許可證變更登記清冊一份。 

3、 原核准並蓋有中央主管機關核定章之標籤及仿單黏貼表一份。 

4、 變更後之國內市售標籤及仿單擬稿各五份：貼附於標籤及仿單黏貼表。 

5、 製造業者申請變更名稱或地址者，檢附變更後工廠登記許可證明文件影本一份。
6、 輸入業者申請變更名稱或地址者，檢附變更後動物用藥品販賣業許可證影本一份。 
	參考衛生福利部「藥品查驗登記審查準則」第六十條第一項規定，規範申請變更輸入業者或製造業者之名稱或地址應檢附之資料。

	第三十四條  申請變更動物用藥品之製造廠名稱者，應檢附下列資料： 

1、 原動物用藥品許可證正本。 

2、 動物用藥品許可證變更登記清冊一份。 

3、 原核准並蓋有中央主管機關核定章之標籤及仿單黏貼表一份。 

4、 變更後之國內市售標籤及仿單擬稿各五份，貼附於標籤及仿單黏貼表。
    輸入動物用藥品之製造廠，除檢附第一項資料外，應另檢附下列資料： 

1、 原製造廠變更後標籤及仿單正本各五份。

2、 原廠出具之變更通知證明文件正本一份，載明廠址及變更前、後之製造廠名稱。 

3、 生產國動物用藥品主管機關出具之核准製造廠名稱變更證明文件正本一份，且該文件載明未變更廠址及變更前、後之製造廠名稱。
    委託製造廠名稱變更未涉及廠址變更者，其應檢附之資料，準用第一項。
	參考衛生福利部「藥品查驗登記審查準則」第六十一條規定，規範申請變更製造廠名稱應檢附之資料。

	第三十五條  申請變更輸入業者或製造業者之負責人或其地址者，應檢附下列資料： 

1、 原動物用藥品許可證正本。 

2、 動物用藥品許可證變更登記清冊一份。 

3、 製造業者應檢附變更後工廠登記證明文件影本一份。
4、 輸入業者應檢附變更後動物用藥品販賣業許可證影本一份。
	規範申請變更輸入業者或製造業者之負責人或地址應檢附之資料。


	第三十六條  申請變更動物用藥品製造廠之地址，應檢附下列資料：

1、 因門牌整編變更地址者，應檢附下列資料：

（1） 原動物用藥品許可證正本。
（2） 動物用藥品許可證變更登記清冊一份。
（3） 原核准並蓋有中央主管機關核定章之標籤及仿單黏貼表一份。
（4） 國產動物用藥品之製造廠，應另檢附貼於標籤及仿單黏貼表之國內市售標籤及仿單擬稿五份、已完成變更之工廠登記許可證明文件影本及戶政機關出具之門牌整編證明文件各一份。
（5） 輸入動物用藥品之國外製造廠，另檢附貼於標籤及仿單黏貼表之原製造廠變更後標籤及仿單正本、中文標籤及仿單擬稿各五份、原廠出具之變更通知證明文件正本、生產國戶政機關出具之門牌整編變更地址證明文件正本各一份，其證明文件應載明變更前、後地址。
2、 前款以外之情形變更製造廠地址，未變更廠名者，應檢附下列資料，並依第二十五條規定檢附樣品送驗：

（1） 原動物用藥品許可證正本。
（2） 動物用藥品許可證變更登記清冊一份。
（3） 原核准並蓋有中央主管機關核定章之標籤及仿單黏貼表一份。
（4） 新址之製造廠資料正本一份。
（5） 新址之製造廠製造該動物用藥品之製造及品質管制資料。
（6） 重新填具製造（輸入）動物用藥品檢驗申請書一式五份及檢驗規格表、檢驗記錄表各二份。
（7） 國產動物用藥品製造廠，應另檢附貼附於標籤及仿單黏貼表之國內市售標籤、仿單擬稿五份、已完成變更之工廠登記許可證明文件一份及遷廠後取得符合動物用藥品優良製造準則之證明文件影本。

（8） 輸入動物用藥品之國外製造廠，應另檢附貼於標籤及仿單黏貼表之原廠經變更市售標籤、仿單正本及中文標籤及仿單擬稿各五份、原製造廠出具之變更通知證明文件正本、生產國動物用藥品主管機關所出具之製造廠地址變更之證明文件正本、許可製售證明正本及符合優良藥品製造標準之證明文件各一份，其證明文件應載明變更前與變更後之地址。
（9） 自中華民國一百零八年一月一日起，應另檢附新製造廠所生產動物用藥品之田間試驗及生體可用率試驗資料，或生體相等性試驗。
	參考衛生福利部「藥品查驗登記審查準則」第六十二條規定，規範申請變更製造廠地址應檢附之資料。

	第三十七條  申請變更動物用藥品之包裝種類或直接包裝材質者，應檢附下列資料：
1、 原動物用藥品許可證正本。 

2、 原核准並蓋有中央主管機關核定章之標籤及仿單黏貼表一份。 

3、 安定性試驗資料。
4、 國內市售標籤及仿單擬稿各五份，貼附於標籤及仿單黏貼表上。

5、 輸入動物用藥品之包裝種類變更者，另檢附原製造廠經變更後標籤及仿單正本五份、國外原製造廠變更包裝通知之證明文件正本及生產國動物用藥品主管機關所出具之核准包裝種類變更證明文件正本各一份。
	參考衛生福利部「藥品查驗登記審查準則」第五十八條規定，明定申請變更藥品包裝種類或直接包裝材質時應檢附之資料。

	第三十八條  申請變更動物用藥品之效能（適應症）、用法、用量者，應檢附下列資料： 

1、 原動物用藥品許可證正本。 

2、 原核准並蓋有中央主管機關核定章之標籤及仿單黏貼表一份。 
3、 國內市售標籤、仿單擬稿各五份，須貼於標籤及仿單黏貼表上。

4、 變更效能、用法用量之處方依據。

5、 變更輸入動物用一般藥品效能（適應症）、用法、用量者，另檢附貼於標籤及仿單黏貼表之原製造廠經變更後標籤、仿單正本各五份、國外原製造廠變更通知之證明文件正本及生產國動物用藥品主管機關所出具之核准變更之證明文件正本各一份，其證明文件應詳載變更之內容。
	規範申請變更動物用藥品之效能（適應症）、用法、用量應檢附之資料。

	第三十九條  申請變更動物用藥品之有效期限者，應檢附下列資料：

1、 原動物用藥品許可證正本。

2、 原核准並蓋有中央主管機關核定章之標籤及仿單黏貼表一份。
3、 國內市售標籤、仿單擬稿各五份，須貼於標籤及仿單黏貼表。

4、 安定性試驗資料。
	規範申請變更動物用藥品有效期限應檢附之資料。

	第四十條  申請變更動物用藥品賦形劑者，應檢附下列資料：

1、 賦形劑變更足以影響動物用藥品特性者，依中央主管機關通知，將動物用藥品送驗並附檢驗規格、方法及檢驗成績書各二份、安全性之資料、效果試驗資料及安定性試驗資料。

2、 原動物用藥品許可證正本。

3、 輸入動物用藥品，另附原廠變更通知函及生產國許可製售證明。
	參考衛生福利部「藥品查驗登記審查準則」第五十六條規定，規範賦形劑變更應檢附之資料。

	第四十一條  申請變更動物用藥品輸入或製造許可證之輸入業者或製造業者，未涉及遷廠者，應由變更後之輸入業者或製造業者檢附下列資料，向中央主管機關提出申請：
1、 原動物用藥品許可證正本。

2、 動物用藥品許可證變更清冊一份。

3、 國外原製造廠同意變更之證明文件正本：應詳載代理權變更時間、新代理權人、品名及雙方地址，並經我國駐外館處驗證。 

4、 變更前後之雙方製造業者或輸入業者聯署同意讓渡書正本：應加蓋原登記公司及負責人印鑑。 

5、 原核准並蓋有中央主管機關核定章之標籤及仿單黏貼表一份。

6、 國內市售、標籤及仿單擬稿各五份，應貼於標籤及仿單黏貼表上。
7、 變更後製造業者或輸入業者負責人對該動物用藥品之切結書正本一份，其內容應載明：負責人對所有該公司上市之動物用藥品切結依法輸入、販賣或製造，如有違反，願依動物用藥品管理法規定處置。 

8、 動物用藥品輸入業者之販賣業許可證影本一份或動物用藥品製造業者之工廠登記許可證明文件影本一份。 
前項變更同時涉及遷廠者，另依第三十七條規定辦理。
	參考衛生福利部「藥品查驗登記審查準則」第七十條規定，規範明定申請輸入或製造許可證移轉應檢附之資料。

	第四十二條  申請變更登記檢附之國外原廠證明文件，應由原登記之製造廠出具，其所載之廠名、廠址、動物用藥品名稱，應與原核發之許可證記載相符，不得由關係企業、代理商、經銷商出具或以電報方式提供。 
	規範辦理變更登記時，檢附之國外原廠證明函件所需要件。

	第四章　　許可證之展延及補、換發
	本章規範許可證申請展延之期限及應檢附資料

	第四十三條  動物用藥品許可證之有效期間為五年，其展延，應於有效期間屆滿前四個月內，填具展延申請書及展延清冊各一份，並依下列規定檢附資料，向中央主管機關提出申請：
1、 製造業者： 

（1） 製造動物用藥品許可證正本。 

（2） 國內巿售標籤及仿單正本一份，貼附於標籤及仿單黏貼表。 

（3） 工廠登記許可證明文件影本一份。
（4） 國產動物用藥品係委託製造者，另附委託製造契約書。 

2、 輸入業者： 

（1） 輸入動物用藥品許可證正本。 
（2） 生產國動物用藥品主管機關二年內核發之許可製售證明正本一份。

（3） 原製造廠出具之委託書正、影本各一份，所載製造廠名稱、地址及動物用藥品名稱，應與原許可證記載者相符，正本於驗畢後發還。
（4） 國內及原製造廠市售標籤及仿單正本各一份，貼附於標籤及仿單黏貼表。 

（5） 動物用藥品販賣業許可證影本一份。 
（6） 其國外製造廠屬動物用生物藥品製造廠者，應另檢附生產國動物用藥品主管機關於四年內出具，證明該製造廠未製造口蹄疫、家禽流行性感冒或其他經中央主管機關公告為重大動物傳染病疫苗之文件，或該等疫苗於適當生物安全設施下獨立製造之證明文件一份。
前項期間屆滿後六個月內，製造業者或輸入業者得填具動物用藥品檢驗登記申請書，並依前項各款規定檢附文件，重新申請檢驗登記。
	1、 本法第十四條第一項動物用藥品許可證有效期間之申請展延之期限，應於本準則規範，故動物用藥品管理法施行細則第十條配合刪除，爰訂定第一項。

2、 參考衛生福利部「藥品查驗登記審查準則」第七十二條規定，規範動物用藥品許可證之有效期間屆滿後六個月內重新申請檢驗登記，得準用第四十九條，爰訂定第二項。

3、 參考衛生福利部「藥品查驗登記審查準則」第七十三條規定，規範申請許可證展延應檢附資料。

	第四十四條  本準則發布前，未提供口蹄疫、豬水疱病、家禽流行性感冒、新城病及豬瘟等特定動物病原效力試驗資料而取得動物用藥品許可證之動物用消毒藥品，其製造業者或輸入業者於申請展延時，未提供特定動物病原之效力試驗資料者，其許可範圍不包括對特定動物病原之效能。
	對於本準則發布前未曾提供特定病原效力試驗資料之消毒藥品，要求於展延時提供，以確保消毒藥品對特定病原之效力。

	第四十七條 申請補發或換發動物用藥品許可證，應填具補（換）發申請書，並檢附下列資料，向中央主管機關提出申請：

1、 動物用藥品許可證正本。但申請動物用藥品許可證補發者，檢附動物用藥品許可證遺失切結書。

2、 已繳納證書費之證明文件。
	參考衛生福利部「藥品查驗登記審查準則」第七十一條規定，規範申請許可證補發或換發應檢附資料。

	第五章    附則
	章名

	第四十六條  依本準則規定應檢附之文件或資料非以中文或英文製作者，應附繳中文或英文譯本，其屬外國政府機關所出具之文件譯本者，並應經該國法院公證人或民間公證人公證。

依本準則規定應檢附之製造廠資料及外國動物用藥品、動物用消毒藥品或戶政主管機關出具之文件或其譯本在國外、香港或澳門地區製作者，應經中華民國駐外使領館、代表處、辦事處、外交部授權之駐外機構或政府於香港、澳門設立之機構驗證；在大陸地區製作者，應經臺灣地區與大陸地區人民關係條例第四條第一項所定機構或依第二項規定受委託之民間團體驗證。
	1、 規範應檢附之文件或資料應附譯本或應經公證之情形，爰為第一項規定。
2、 規範應經驗證之情形，爰為第二項規定。

	第四十七條  本準則自發布日施行。
	施行日期。


附件一：申請動物用藥品學名藥檢驗登記應檢附之資料表
	項次
	應檢附資料
	製造 
	輸入 

	1
	製造（輸入）動物用藥品檢驗申請書一式五份
	( 
	( 

	2
	標籤及仿單黏貼表擬稿五份
	( 
	( 

	3
	切結書一份
	( 
	( 

	4
	擬命名動物用藥品中外文名稱卡片一份
	( 
	( 

	5
	原料之檢驗規格、檢驗方法及其檢驗成績書各二份
	(a 
	(a 

	6
	成品檢驗規格、檢驗方法及其檢驗成績書各二份
	( 
	( 

	7
	動物用藥品之製造及品質管制資料
	(b
	(b

	8
	動物用藥品安定性試驗資料
	( 
	( 

	9
	處方、效能、用法及用量之依據
	( 
	(

	10
	工廠登記許可證明文件影本一份
	(
	(

	11
	製造廠資料
	(
	(*

	12
	動物用藥品販賣業許可證影本一份
	(
	(

	13
	委託書正、影本各一份；正本驗畢後發還
	(
	( 

	14
	生產國動物用藥品主管機關許可製售之證明正本一份
	(
	(c

	15
	生產國動物用藥品主管機關出具認可之市售標籤及仿單文字內容一份
	(
	(d

	16
	對象動物之田間試驗、生體可用率試驗、生體相等性試驗
	△e
	△e

	17
	其他經中央主管機關指定，與動物用藥品之品質、安全、效果相關之資料
	△
	△


說明：

1. (：表示須檢附該項目之資料。 (：表示不須檢附該項目之資料。 △：表示視個案而定。(*：第一次申請登記時檢附。

2. a：指申請動物用藥品處方之各項主成分與副成分原料之檢驗規格、檢驗方法及其檢驗成績書。
3. b：申請原料藥之檢驗登記，免附。
4. c：(1)原料藥得免檢附自由銷售證明；其成份純度符合藥典所載規格且檢附該藥典之影本者，許可製售證明得免記載成份及含量。(2)輸入動物用藥品為委託製造且未於生產國上市者，得以委託者所在國最高動物用藥品主管機關出具之自由銷售證明及生產國最高動物用藥品主管機關出具之製造證明替代之。
5. d：符合下列規定者免附：(1) 許可製售證明上除載明該申請登記動物用藥品之藥品名稱及成分含量外，並詳細註載其效能、用法、用量及其他使用上應注意事項，且與原廠市售標籤及仿單所載內容相符者。(2) 申請原料藥之檢驗登記，其許可製售證明已註明申請登記動物用藥品之藥品名稱及成分含量者。
6. e：自中華民國一百零八年一月一日起，申請動物用藥品學名藥時應檢附田間試驗及生體可用率試驗資料，或生體相等性試驗資料。符合下列情形之一者，得免附：(1)血管內給藥注射劑(注射液或乾粉注射液)；(2)吸入劑(供吸入之氣體或蒸氣)；(3)口服液劑（溶液）；(4)可溶性之散劑，如其賦形劑不影響主成分吸收者；(5)僅供局部使用，且只具有局部療效的各種外用製劑，包括外用散劑、外用液劑、眼用劑、軟膏劑、條帶劑、噴霧劑、酊劑、酏劑；(6)其他經動物用藥品主管機關依申請檢附之資料核定得免進行者。
7. 標籤及仿單黏貼表擬稿：申請輸入動物用藥品者，正面貼附原廠市售標籤及仿單，背面貼附中文標籤及仿單擬稿一份。 申請製造動物用藥品者，每份黏貼表之正面各貼附國內市售標籤及仿單擬稿一份。
附件二：申請動物用生物藥品檢驗登記應檢附之資料表
	項次
	應檢附資料
	製造 
	輸入 

	1
	製造（輸入）動物用藥品檢驗申請書一式五份
	( 
	( 

	2
	標籤及仿單黏貼表擬稿五份
	( 
	( 

	3
	切結書一份
	( 
	( 

	4
	擬命名動物用藥品中外文名稱卡片一份
	( 
	( 

	5
	原料之檢驗規格、檢驗方法及其檢驗成績書各二份
	(a 
	(a 

	6
	成品檢驗方法、依據、檢驗規格及其檢驗成績書各二份
	( 
	( 

	7
	動物用藥品之製造及品質管制資料
	( 
	( 

	8
	動物用藥品安定性試驗資料
	( 
	( 

	9
	處方、效能、用法及用量之依據
	( 
	(  

	10
	工廠登記許可證明文件影本一份
	(
	(

	11
	製造廠資料
	(
	(*

	12
	動物用藥品販賣業許可證影本一份
	(
	(

	13
	委託書正、影本各一份；正本驗畢後發還
	(
	( 

	14
	製程及最終產品未使用經公告為牛海綿狀腦病疫區之反芻獸來源原料之證明文件
	(
	( 

	15
	生產國動物用藥品主管機關許可製售之證明正本一份
	(
	(b 

	16
	生產國動物用藥品主管機關出具認可之市售標籤及仿單文字內容一份
	(
	(c 

	17
	研究開發概要
	( 
	( 

	18
	製造用種株之名稱、來源、性狀及繼代保存方法
	( 
	( 

	19
	實驗室試驗報告（包括疫（菌）苗開發各項基礎試驗、安全、效力試驗等，應註明製造日期、批號、檢驗日期、檢驗人員及負責人簽名）
	( 
	( 

	20
	田間試驗報告（包括安全及效力成績）
	( 
	( 

	21
	其他經中央主管機關指定，與動物用藥品之品質、安全、效果相關之資料
	△
	△


說明：

1. (：表示須檢附該項目之資料。 (：表示不須檢附該項目之資料。 △：表示視個案而定。(*：第一次申請登記時檢附。

2. a：指申請動物用藥品處方之各項主成分與副成分原料之檢驗規格、檢驗方法及其檢驗成績書。
3. b：輸入動物用藥品為委託製造且未於生產國上市者，得以委託者所在國最高動物用藥品主管機關出具之自由銷售證明及生產國最高動物用藥品主管機關出具之製造證明替代之。
4. c：許可製售證明上除載明該申請登記動物用藥品之藥品名稱及成分含量外，並詳細註載其效能、用法、用量及其他使用上應注意事項，且與原廠市售標籤及仿單所載內容相符者，免附。
5. 下列動物用生物藥品屬新藥，應另依動物用藥品新藥試驗辦法辦理：
(1) 基因改造之活毒（菌）疫苗。

(2) 國內已完成登記之新毒（菌）株，在二年內以同病原、同毒（菌）株申請者。

(3) 國內已完成登記之新毒（菌）株，在三年內以同病原、不同毒（菌）株申請者。
(4) 以特殊方法製造，經中央主管機關邀請專家學者認定者。
(5) 為防疫上特殊需要之疫（菌）苗，經中央主管機關邀請專家學者認定者。

6. 標籤及仿單黏貼表擬稿：申請輸入動物用藥品者，正面貼附原廠市售標籤及仿單，背面貼附中文標籤及仿單擬稿一份。 申請製造動物用藥品者，每份黏貼表之正面各貼附國內市售標籤及仿單擬稿一份。 

附件三：申請動物用消毒藥品檢驗登記應檢附之資料表
	項次
	應檢附資料
	製造 
	輸入 

	1
	製造（輸入）動物用藥品檢驗申請書一式五份
	( 
	( 

	2
	標籤及仿單黏貼表擬稿五份
	( 
	( 

	3
	切結書一份
	( 
	( 

	4
	擬命名動物用消毒藥品中外文名稱卡片一份
	( 
	( 

	5
	用法、用量資料
	( 
	( 

	6
	原料之檢驗規格、檢驗方法及檢驗成績書各二份
	(a  
	(a  

	7
	成品之檢驗規格、檢驗方法及檢驗成績書各二份
	( 
	( 

	8
	動物用藥品之製造及品質管制資料
	( 
	( 

	9
	成品之物理性、化學性及安定性資料
	( 
	( 

	10
	工廠登記許可證明文件影本一份
	(
	(

	11
	製造廠資料
	(
	(*

	12
	動物用藥品販賣業許可證影本一份
	(
	( 

	13
	委託書正、影本各一份；正本驗畢後發還
	(
	( 

	14
	生產國動物用消毒藥品主管機關許可製售之證明文件正本一份
	(
	(b  

	15
	生產國動物用消毒藥品主管機關出具認可之市售標籤及仿單文字內容一份
	(
	(c  

	16
	研究開發概要
	( 
	( 

	17
	效力試驗
	□ 
	□ 

	18
	單一劑量毒性試驗
	□*
	□*

	19
	殘留試驗
	□**
	□**

	20
	意外/污染防治說明書
	△
	△

	21
	其他經中央主管機關指定，與動物用藥品之品質、安全、效果相關之資料
	△
	△


說明：

1. ( 及 (：表示必須及不必檢附該項目之資料。△：表示視個案而定。(*：第一次申請 登記時檢附。□：表示動物用一般消毒藥品新藥及特定動物病原消毒藥品必須檢附。□*：動物用一般消毒藥品新藥及特定動物病原消毒藥品，適用於飼有動物之畜舍消毒者，必須檢附。□**：動物用一般消毒藥品新藥及特定動物病原消毒藥品，適用於飼有產食動物之畜舍消毒者，必須檢附。
2. a：指申請動物用消毒藥品處方之各項主成分與副成分原料之檢驗規格、檢驗方法及其檢驗成績書。
3. b：輸入動物用消毒藥品為委託製造且未於生產國上市者，得以委託者所在國動物用消毒藥品最高藥品主管機關出具之自由銷售證明及生產國最高動物用消毒藥品主管機關出具之製造證明替代之。
4. c：許可製售證明上除載明該申請登記動物用消毒藥品之藥品名稱及成分含量外，並詳細註載其效能、用法、用量及其他使用上應注意事項，且與原廠市售標籤及仿單所載內容相符者，免附。
5. 特定動物病原係指口蹄疫、豬水疱病、家禽流行性感冒、新城病及豬瘟。

6. 新單位含量之動物用一般消毒藥品新藥，使用濃度已核准登記且賦型劑與核准登記完全相同者，應以動物用一般消毒藥品學名藥辦理檢驗登記。
7. 標籤及仿單黏貼表擬稿：申請輸入動物用藥品者，正面貼附原廠市售標籤及仿單，背面貼附中文標籤及仿單擬稿一份。 申請製造動物用藥品者，每份黏貼表之正面各貼附國內市售標籤及仿單擬稿一份。 

8. 效力試驗：

(1) 申請製造各動物用消毒藥品須檢具與有效成分檢測相同製造日期批號之效力試驗。申請輸入動物用消毒藥品若於國內進行效力試驗，其檢測品之製造日期批號亦應與有效成分檢測品相同。

(2) 效力試驗之報告書應由試驗者及負責人簽名並有試驗機構或單位之戳章。

(3) 效力試驗應檢附資料依標籤及仿單效能而定。

(4) 效力試驗參考方法及微生物，詳如下表：

	　
	AOAC＊＊
	BS EN
	CGSB
	參考微生物

	殺菌
	964.02

955.11 955.14 955.15
	1040 1276

13697
	2.161
	Escherichia coli (ATCC 10536)

Pseudomonas aeruginosa (ATCC 15442)

Salmonella choleraesuis (ATCC 10708)

Staphylococcus aureus (ATCC 6538)

Lactobacillus brevis (ATCC 367)
Enterococcus hirae (ATCC 10541)

	殺孢子
	966.04
	14347 13704
	2.161
	Bacillus subtilis (ATCC 19659, ATCC6633) 
Bacillus cereus (ATCC 12826) 
Clostridium sporogenes (ATCC 3584)

	殺病毒
	DIS/TSS-7
	
	2.161
	標的病毒

	殺分枝桿菌
	965.12
	
	2.161 sec. 6.13
	Mycobacterium bovis (ATCC 6538)

	殺黴菌、真菌


	955.17
	1275 1650

6734

13697
	2.161
	Aspergillus niger (ATCC 16404)

Trichophyton mentagrophytes (ATCC 9533)

Candida albicans (ATCC 10231)

	石炭酸係數
	955.11 955.12 955.13
	
	
	Staphylococcus aureus (ATCC 6538)


＊＊可參考AOAC (Association of Official Agricultural Chemists)，BS EN(British Standards / European Norm)及CGSB(Canadian General Standards Board)方法，或經動物用藥品主管機關認可之公正實驗機構，以符合微生物學標準方法所得之結果。

9. 意外/污染防治說明書：

(1) 畜舍使用後需等待時間以及可重新進入此畜舍所需時間，或者其他保護人類與動物之預防措施。

(2) 意外發生之緊急措施。

(3) 銷毀以及去除汙染步驟。

(4) 警語：

      (A) 遠離小孩。
      (B) 僅供外用。
      (C) 避免接觸眼睛、皮膚誤用時以大量清水沖洗並立即送醫。
      (D) 避免接觸食物。
      (E) 可能損壞或腐蝕使用表面。
附件四：申請動物用藥品新藥檢驗登記應檢附之資料表

一、基本資料

	項次
	基本資料
	製造 
	輸入 

	1
	製造（輸入）動物用藥品檢驗申請書一式五份
	( 
	( 

	2
	標籤及仿單黏貼表擬稿五份
	( 
	( 

	3
	切結書一份
	( 
	( 

	4
	擬命名動物用藥品中外文名稱卡片一份
	( 
	( 

	5
	原料之檢驗規格、檢驗方法及其檢驗成績書各二份
	(a 
	(a 

	6
	成品檢驗規格、檢驗方法及其檢驗成績書各二份
	( 
	( 

	7
	動物用藥品之製造及品質管制資料
	( 
	( 

	8
	動物用藥品安定性試驗資料
	( 
	( 

	9
	處方、效能、用法及用量之依據
	( 
	(

	10
	工廠登記許可證明文件影本一份
	(
	(

	11
	製造廠資料
	(
	(*

	12
	動物用藥品販賣業許可證影本一份
	(
	(

	13
	委託書正、影本各一份；正本驗畢後發還
	(
	( 

	14
	生產國動物用藥品主管機關許可製售之證明正本一份
	(
	(b 

	15
	生產國動物用藥品主管機關出具認可之市售標籤及仿單文字內容一份
	(
	(c


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

	
	
	
	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*,**
	(
	(d
	(d
	(d
	(
	(
	(d
	(

	新複方*,**
	(
	(
	(e
	(
	(
	(
	(
	(

	新劑型*,**
	(
	(
	(
	(d
	(
	(
	(d
	(

	新用法用量
	新單位含量**,f
(包括不同濃度製劑)
	(
	(
	(
	(d
	(
	(d
	(d
	(

	
	新對象動物**
	(
	(
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	
	新劑量**
	(
	(
	(
	(
	(
	(
	(
	(

	新使用途徑
	新投藥途徑**
	(
	(
	(
	(
	(
	(
	(d
	(

	新效能
	新療效**
	(
	(
	(
	(
	(
	(
	(
	(


說明：

1. *：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。
2. **：用於非產食動物之輸入動物用藥品，國際已核准上市10年以上之藥品成分，倘該產品於輸出國登記達3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各項試驗資料（不包括安定性試驗）。

3. a：指申請動物用藥品處方之各項主成分與副成分原料之檢驗規格、檢驗方法及其檢驗成績書。
4. b：輸入動物用藥品為委託製造且未於生產國上市者，得以委託者所在國最高動物用藥品主管機關出具之自由銷售證明及生產國最高動物用藥品主管機關出具之製造證明替代之。
5. c：許可製售證明上除載明該申請登記動物用藥品之藥品名稱及成分含量外，並詳細註載其效能、用法、用量及其他使用上應注意事項，且與原廠市售標籤及仿單所載內容相符者，免附。
6. d：表示可用”生物相等性”資料代替。
7. e：係指包括單一劑量毒性試驗、短期毒性試驗及基因毒性試驗資料。

8. f: 添加於飼料或飲水中，使用濃度已核准登記且賦型劑與核准登記完全相同者，不在此限，應以學名藥辦理檢驗登記。
9. 標籤及仿單黏貼表擬稿：申請輸入動物用藥品者，正面貼附原廠市售標籤及仿單，背面貼附中文標籤及仿單擬稿一份。 申請製造動物用藥品者，每份黏貼表之正面各貼附國內市售標籤及仿單擬稿一份。 
10. 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。

11. 藥物動力學：包括動物之吸收、分佈、代謝、排泄。

12. 毒理安全性：分為實驗動物之單一劑量毒性試驗及短期毒性試驗、慢性毒性等相關(如致畸胎、基因毒性試驗或致癌)試驗及使用對象動物之毒性與忍受性試驗資料。

13. 殘留試驗：限於產食動物(Food Producing Animal)。 

14. 效果試驗：包括試管內作用、有效劑量選定、有效劑量確認及畜牧場(野外)效果試驗資料。

15. 安定性：儲存或加速試驗資料。

16. (及(：表示必須及不必檢附該項目之資料。

17. 上述各項試驗資料須為申請檢驗登記動物用藥品之原始試驗報告或發表於學術性雜誌之抽印本。

18. 抗菌劑新成分製劑須另檢附抗藥性相關資料：在核准國家登記後之歷年使用量、副作用及其使用狀況。抗藥性包括交叉抗藥性之機序以及抗藥性情形試驗資料。治療動物疾病上之重要性及其與至少一種常用且最有效之抗菌劑作效果方面比較之試驗資料。
附件五：申請少量動物或罕見疾病新藥檢驗登記應檢附之資料表

一、基本資料

	項次
	基本資料
	製造 
	輸入 

	1
	製造（輸入）動物用藥品檢驗申請書一式五份
	( 
	( 

	2
	標籤及仿單黏貼表擬稿五份
	( 
	( 

	3
	切結書一份
	( 
	( 

	4
	擬命名動物用藥品中外文名稱卡片一份
	( 
	( 

	5
	原料之檢驗規格、檢驗方法及其檢驗成績書各二份
	(a
	(a

	6
	成品檢驗規格、檢驗方法及其檢驗成績書各二份
	( 
	( 

	7
	動物用藥品之製造及品質管制資料
	( 
	( 

	8
	動物用藥品安定性試驗資料
	( 
	( 

	9
	處方、效能、用法及用量之依據
	( 
	(

	10
	工廠登記許可證明文件影本一份
	(
	(

	11
	製造廠資料
	(
	(*

	12
	動物用藥品販賣業許可證影本一份
	(
	(

	13
	委託書正、影本各一份；正本驗畢後發還
	(
	( 

	14
	生產國動物用藥品主管機關許可製售之證明正本一份
	(
	(b 

	15
	生產國動物用藥品主管機關出具認可之市售標籤及仿單文字內容一份
	(
	(c


二、產食動物之少量動物或罕見疾病新藥申請應檢附技術資料（依新藥類別檢附相關技術資料）

	類別

	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

	
	
	
	
	實 驗
動 物
	對 象f
動 物
	實驗動物代謝
	對象動f
物殘留
	
	

	產食動物
	新成分 
	(
	△
	(
	(
	△
	(
	△
	(

	
	鹽類不同之新成分
	(
	△
	(e
	(e
	△
	(e
	△
	(

	
	新複方
	(
	△
	(d
	(
	△
	(
	△
	(

	
	新劑型
	(
	△
	(
	(e
	(
	(e
	△
	(

	
	新用法用量
	新單位含量
(包括不同濃度製劑)
	(
	(
	(
	(e
	(
	(e
	△
	(

	
	
	新對象動物
	(
	(
	(
	(
	(
	(
	△
	(

	
	
	新劑量
	(
	(
	(
	(
	(
	(
	△
	(

	
	新使用途徑
	新投藥途徑
	(
	(
	(
	(e
	(
	(e
	△
	(

	
	新效能
	新療效
	(
	(
	(
	(
	(
	(
	△
	(


三、非產食動物之少量動物或罕見疾病新藥申請應檢附技術資料（依新藥類別檢附相關技術資料）
	類別

	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

	
	
	
	
	實 驗
動 物
	對 象
動 物
	實驗動物代謝
	對象動物殘留
	
	

	非產食動物
	新成分 
	△
	△
	△
	△
	(
	(
	△
	(

	
	鹽類不同之新成分
	△
	△
	△
	△
	(
	(
	△
	(

	
	新複方
	△
	△
	△
	△
	(
	(
	△
	(

	
	新劑型
	△
	△
	(
	△
	(
	(
	△
	(

	
	新用法用量
	新單位含量
(包括不同濃度製劑)
	△
	(
	(
	△
	(
	(
	△
	(

	
	
	新對象動物
	△
	(
	(
	△
	(
	(
	△
	(

	
	
	新劑量
	△
	(
	(
	(
	(
	(
	△
	(

	
	新使用途徑
	新投藥途徑
	△
	(
	(
	△
	(
	(
	△
	(

	
	新效能
	新療效
	△
	(
	(
	(
	(
	(
	△
	(


說明：
1. 標籤及仿單黏貼表擬稿：申請輸入動物用藥品者，正面貼附原廠市售標籤及仿單，背面貼附中文標籤及仿單擬稿一份。申請製造動物用藥品者，每份黏貼表之正面各貼附國內市售標籤及仿單擬稿一份。

2. a：指申請動物用藥品處方之各項主成分與副成分原料之檢驗規格、檢驗方法及其檢驗成績書。
3. b：輸入動物用藥品為委託製造且未於生產國上市者，得以委託者所在國最高動物用藥品主管機關出具之自由銷售證明及生產國最高動物用藥品主管機關出具之製造證明替代之。
4. c：許可製售證明上除載明該申請登記動物用藥品之藥品名稱及成分含量外，並詳細註載其效能、用法、用量及其他使用上應注意事項，且與原廠市售標籤及仿單所載內容相符者，免附。
5. d：表示至少包括單一劑量毒性試驗、短期毒性試驗及基因毒性試驗資料。

6. e：表示可用”生物相等性”資料代替。

7. f：表示水產動物用藥品得以同目動物試驗資料代替。
8. 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。
9. 藥物動力學：包括動物之吸收、分佈、代謝、排泄。

10. 毒理安全性：分為實驗動物之急性、亞急性、慢性毒性等相關(如致畸胎、致突變或致癌)試驗及使用對象動物之毒性與忍受性試驗資料。主成分已登記作為動物用藥品者，實驗動物毒理安全資料可僅提供單一劑量毒性及致突變毒性試驗資料。

11. 殘留試驗：限於產食動物(food-producing animal)用藥品；非產食動物用藥品免檢附。

12. 效果試驗：包括試管內作用、有效劑量選定、有效劑量確認及畜牧場(野外)效果試驗資料。

13. 安定性：儲存或加速試驗資料。

14.  (：表示須檢附該項目之資料。(：表示不必檢附該項目之資料。△: 表示視個案而定(如：提供登記上市動物用藥品處方依據者可免檢附背景資 料/藥物動力學、國內已公告殘留容許量者可免檢附實驗動物代謝試驗、效果試驗可檢附科學性文獻報告顯示療效、毒理安全性試驗可檢附科學性文獻報告)。

15. 主成分已登記為產食動物用藥品者，可免檢附藥物動力學、實驗動物代謝試驗。

16. 申請檢驗登記時，效果試驗可檢附部分試驗資料，完整試驗資料待動物用藥品上市後再進行資料收集及分析，其試驗結果報告應每年提交至中央主管機關，上市後五年內須提出完整試驗結果報告。

17. 上述各項試驗資料為申請檢驗登記動物用藥品之原始試驗報告、摘要報告或發表於學術性雜誌之文獻報告。

18. 抗菌劑新成分製劑須另檢附抗藥性相關資料：在核准國家登記後之歷年使用量、副作用及其使用狀況。抗藥性包括交叉抗藥性之機序以及抗藥性情形試驗資料。治療動物疾病上之重要性及其與至少一種常用且最有效之抗菌劑作效果方面比較之試驗資料。
附件六：申請專供輸出動物用藥品許可證檢驗登記應檢附之資料表

	項次
	應檢送資料
	藥品 
	生物藥品 

	1
	專供輸出切結書一份
	( 
	( 

	2
	製造動物用藥品檢驗申請書一式五份
	( 
	( 

	3
	標籤及仿單黏貼表擬稿五份
	( 
	( 

	4
	切結書一份
	( 
	( 

	5
	擬命名動物用藥品中外文名稱卡片一份
	( 
	( 

	6
	工廠登記許可證明文件影本一份
	( 
	( 

	7
	成品之檢驗規格、檢驗方法及其檢驗成績書各二份
	( 
	( 

	8
	原料之檢驗規格、檢驗方法及其檢驗成績書各二份
	□a 
	□a 

	9
	動物用藥品之製造及品質管制資料
	□ 
	□ 

	10
	動物用藥品安定性試驗資料
	□
	□

	11
	研究開發概要
	( 
	□ 

	12
	製造用種株之名稱、來源、性狀及繼代保存方法
	( 
	( 

	13
	實驗室試驗報告及規格（包括疫（菌）苗開發各項基礎試驗、安全、效力試驗等，應註明批號、檢驗日期、檢驗人員及負責人簽名）
	( 
	□ 

	14
	田間試驗報告（包括安全及效力成績）
	( 
	□ 

	15
	其他經中央主管機關指定，與動物用藥品之品質、安全、效果相關之資料
	△
	△


說明：
1. (：表示須檢附該項目之資料。 (：表示不須檢附該項目之資料。 □：表示該資料留廠備查。△：表示視個案而定。
2. a：指申請動物用藥品處方之各項主成分與副成分原料之檢驗規格、檢驗方法及其檢驗成績書。
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