
2 1消安第 12123号

平成  22年 3月 2913

動物医薬品検査所長殿  

消費・安全局長

「薬事法関係事務の取扱いについてj の一部改正について

標記の件について、別紙新IS対照表のとおり改正し、J31J添 1及び、J3 IJ添 2のとおり、各

都道府県動物薬事主務部長並びに特例社団法人日本動物用医薬品協会理事長及び特例社

団法人全国動物薬品器材協会理事長あてに通知したのでお知らせする。



lちJ永氏� 

or薬事法関係事務の取扱いについて」

(平成 12年� 3月� 3 1 陪付 ~t 1 2畜� A第� 729号農林水産省高産局長通知〉

(下線の部分は改正箇所)

ーミ之a

改 正 後 改 目.IJ� 

13 その他 !第 13 その他� 

1 法第十四条第一項若しくは第九項又は第十九条のニ第項の敢認を受けた監I1 法第十西条第一項若しくは第九項又は第十九識の二第一項の承認を受けた医

薬品で、あってその承認内容に、牛、馬、めん羊、山羊、豚、犬、猫又は鶏以外i 薬品であってその承認、内務に、午、馬、めん羊、山羊、豚、犬、猪又は鶏以外

の動物に対する事項が含まれているものについては、その法認の範盟内におい! の動物に対する事項が含まれているものについては、その承認の範囲内におい

てその容器、被旬又は添付文書にその用法、用量、効能、効果等として、当該[ てその容器、被包又は器付文番にその用誌、用輩、効能、効果等として、当該

卒、馬、めん羊、llJ羊、豚、犬、猫又は鶏以外の動物に対する事項のみが記載i 牛、馬、めん羊、山羊、豚、犬、猫又は鶏以外の動物に対する事項のみが記載

されている医薬品に限ち、法第五十条盤土笠の文字を記載することなく発売すi されている麗薬品に限号、法第五十条室主さをの文学を記載することなく発売す

ることができ、このことについて新たに法第十四条第一項若しくは第九項又はi ることができ、このことについて新たに法第十四条第一項若しくは第九項又は

第十九条の二第一項の求認を要しないものとする。� I 第十九条の二第一項の承認を要しないものとする口� 

2'" 15 (略) 2 '" 15 略〕

別手長1 関紙1

動物用陸薬品等製造販売承認申請の添付資料等について 動物用医薬品等製造販売承認申請の訴付資料等について� 

1"'2 略〉� 1"'2 略)

別表第一 (略) 別表第一 (略〉

別表第ニ別表第一の資料樟号のう ものの具体的内容 別義第二日IJ表第一の資料番号のうち主なものの具体的内容
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内 容

(略) (略) (賂) 〈路〉 

内

(別表第三の医薬品)

(イ)反復投与 (90日)毒性試験:げつ禽類 1種及び非げつ蓄類 1譲

の蟻雄の動物で当該監薬品の経口投与による 90時

間の試験或議資料

(吟反復投与〈震性〉毒註試験:1種以上の雄雄の動物で当該医薬品

の経口投与による通常 1年聞の試験成績資料(投与

量は対照群を含め 4段階以上とし、体重変化、病理

学的・生化学的検輩、血液学的検査等につき検討し

たもの。)

(別表第四の医薬品)

(イ)匝忽性毒性 1種以上の盤雄企動物で当該医薬品の投与方法から

考察した適当な投与方法による 3遺関以上の試験成

績資料

(ロ)慢性毒性:1種以上の盤整2動物で当該底薬品の投与方法から考

察した適当な投与方法による 3ヶ月以上の試験成績資

料(投与量は対熊群を含め 4段階以上とし、体重変化、

病理学的・生化学的検査、血液学的検査等につき検

討したもの。)

7 

〈イ)亜急性毒性 1種以上の動物で当該器薬品の投与方法から考察し

た適当な投与方法による 3週間以上の試験成議資料

(錐雄別に行うこと。)

(ロ)様性毒性: 1種以上の動物で当核催薬品の投与方法から考察した

適当な投与方法による 3ヶ月以上の試験成績資料(投

与量は対照群を合め 4段階以上とし、体重変化、病理

学的・生化学的検賞、.rfn.液学的検査等につき検討した

もの。)

(略) (1略) (1略路)  

14 2か所以上の施設において、精密かっ答観的な考察がなされ、当該

の投与結果について統計学的処理を行った臨床試験資料

牛・馬・めん羊・山羊・豚・犬・猫等者対象とする場合は、当該

動物に対する効能につき原期として 60額以上、家きんその龍の動

14 ほか所以上の蒐設において、精密かっ馨説的な考察がなされ、当該

能薬品の投与結果について統計学的処瑠を行った蕗床試験資料

・めん羊・山羊・豚・犬・猫等を対象とする場合は、当該

動物に対する鶏能につき原則として 60顕以上、家きんその他の動 

-2 -



物を対象とする場合は、� 200羽(頭)以上の症例a ただし、乳房 物を対象とする場合は、� 200羽(頭)以上の症例。ただし、乳房

炎の治療を目的とする註入剤等の場合は、� 40頭� 60分房以上の症 炎の治撲を自的とする注入剤等の場合は、� 40頭� 60分房以上の症

例〈いずれの症例数にも対照群を合む。〉 例

(略) (略) (略) (略)

食用動物に用いる動物用法薬品の製造販売承認申 食用動物に用いる動物用医薬品の製造販売承認牢 こと

を必要としない資料 を必要としない資料
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物 1 弟としては新し� 0101011 O O O ム� 0101010 
いものを含む。〉

及び再審査期間

中のものと間一

性を有するもの

と認められるも

の

化学構造又は本

組成が全く

、新しいもの(人

用として承認、さ

れ、 つ再審査

が終了している� 

2 ものと岡;有効� O O O 
成分(配合剤に

あってはその組

合せ及び記合容i
合)及び投与経

務のものに設

るo)及び再審

査期間中のもの

〈転用法薬品に

撮る0) と 一

性を有するもの

と認められるも

の

動物用として既-

に承認されてい

るもの〈再審査

的

製

離

を

捨

く

)

O O O ム� O O O O 

O 


O 


O 


O 


。物 11用としては新し1010 O 010101.6.10 10 O O 
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中のものと同一

性を有するもの
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の
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期間中のものを

除く。以下� 

3 じ。)と同じ有� 

効成分(臨合剤

にあっ.てはその

組合せ及び配合

選金口、あるが、

その用法が承認

されているもの

と異なるもの� 

O ム ム ム� O O ム� O ム� X ム� O ム� 

動物期として既

に承認されてい

るものと間じ有

効成分(配合斉IJ

4にあってはその� O ム
組合せ及び記合

誤合)であるが、

用量、効能又は

効果が承認され� 

ているものと異
、
なるもの

ム

11 

ム� X x X ム ム� × ム� O ム� 

動物用として既

に承認されてい

5る配合剤とその� 

有効成分の組合

せ又は配合害i合
が異なるもの

O O ム� O O ム� X O O O O O O 

期間中のものを

i粂く。以下問� 

3 じ。)と間一成� O ム

分又は組成であ

るが、その用法

が承認されてい

るものと異なる

もの

動物用として既

に承認されてい

るものと同…成

分であるが、用� 

4最星空効能又は� O ム
効果が求認され

ているものと異

なるもの

ム

ム

ム� O O ム� O ム ×ム� 

ム� X × X ム ム� × ム� 
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自リ� 

に承認されてい

る記合斉uとその� 

除 X X6組成i玄関ーでまち� X×O ム ム ム� ム� O ム
るが、用量及び

効龍又詰効果が

異なるもの

|ム 

物

学
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製
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されて

61品と IXIム ム� ムIX × xlムIX XIム� × ム� 

すると られ
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xlxlOIOlx X X >くO 01 

いる動物用� 

生

物

Aヴ:u，.ー

的

製

剤

既に承認されて

いる動物用医薬� 

7 品と同一性を有� 

すると認められ

るもの

X ム ム ム� × × X ム� X X ム� X ム

生物学的本質、

組成が全く新し� 

いもの(入用と

して承認されて

いるが毒物用と

しては新しいも� 

8 のを含む。)及� O O 

び再審査期間申

のものと開-t生
を有すると認め

られるもの

O O X X × O O X X O X 

動物用として既

に承認されてい

るものと生物学

的本賞、菌(ウ

動物用として既

に承認されてい

るものと

的本質、菌(ウ

司 柵6
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イルス)株、用


男量、効能
 X 

及び効果は同一

XI X xlOO XI X O ム� O OO 

でみるが、その


組成が求認され


ているものと異


るもの

動物用として既


に承認されてい


るものと生物学


的本質、組成、


(ウイノレス)

株、 効能� 

9 丞-a効果は同一� XI X ×O ム ム� XI X xlOム� ムム

であるが、 の

用法が承認され

ているものと異

なるもの

動物用として既

に承認されてい

るものと生物学

的本賞、組成、


欝(ウイルス)
。株、用法及び用


最は問ーである
 X 

が、その効能又

は効果が承認さ

れているも

XI X ム� XI X ×ム� O OO ム ム

イノレス〉 株、 用� 

§ 法、用量、効龍� O ム� O O XIX xl O × X O 

又は効果は同一

であるが、その

組成が承認され

ているものと異

なるもの

G 

動物用として既

に承認されてい

るものと生物学

的本雲、組成、

(ウイノレス〉

株、 効能� 

又は効果は同一� 

であるが、その

用法が承認され

ているものと異

なるもの

O ム ム ム� XI X XIOム� XI X ム� × 

動物用として既

されてい

るものと生物学

的本質、組成、

菌(ウイノレス)

株、 議

は間 である� O ム ム ム� XIX XIl::，.O XIX O × 

が、その効能又

は効果が承認、さ

れているものと� 

“ 網7



のと異なるもの 異なるもの

動物用として既

に承認されてい

るものと !学

的本質組成、

(ウイルス)

株、用法、効能

丞LJ効果は同一� 

であるが、その

|最が承認され

ているものと異

なるもの

O 
ム ム ム� XI X XI6O XI X X 
X 


動物用と


に承認されてい


るものと生物学


組成、� 

1 菌(ウイノレス)1

21株、用法、効能

茎温効果は間一101ム|ム ムIxl xl xlム101XI X 

であるが、その

され


ているものと異


なるもの
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されてい

るものと菌(ワ

イノレス)株は異

なるが、 !学

的本賞、組成、� 

2 用法、期 効

能、効果及び蓄� 

(ウイノレス)株

の性状が で

あると判断され

るもの� 

O 
O 
O O X 
× X 
× × X 


. 

X X 
× 

動物用として既

イノレス〉

なるが、生物学� 

1 1的本質、組成、

引用法、用量、効

能又は効果及び101010 OIXIXlxlxlxlxlx X IX 

菌〈ウイノレス)

株の性状が

であると判断さ

れるもの

欄� 8-

X/X 



既に承認されて

いる動物黒生物� 

3 学的製剤と同一� 

既に承認されて

4 学的製剤と

X X X性を有すると認、� ム ム� XI X XI X XI X X 性を有すると誌、Ixlム|� I11ムI )くIXI XI XI )くxl xl II I XI X 

められるものめられるもの

(注意 I(在意) 

1 本表は、串諦しようとする底薬品の効能又は効果の対象となる動物(以下「能川 本表は、申講しようとする医薬品笠の効能又は効果の対象となる動物〈以下� f使

用対象動物j という。)が食用動物(食品安全基本法(平成� 15年法律第� 48号)� I用対象動物Jという。〉が食用動物〈食品安全基本語(平成� 15年法権第� 48号)� 

11条第� 1項第� 1号に規定される「当該施策の内容からみて食品健藤影響評価� | 第� 11条第� 1現第� 1号に規定される「当該施策の内容からみて食品健康影響評舗

を行うことが明らかに必獲でないときj に核5話する食用に供しない動物である犬| を行うことが明らかに必要でないとき� j に該当する食用に供しない動物である犬

及び猶その他食品安全委員会が認めた動物(水産動物を除く。)以外の動物をいう。)1 及び猫その組食品安全委員会が認めた動物〈水産動物を除く� 0)以外の動物をい

である思薬品の製造販売承認申請に適用する。� Iう。)である援薬品笠の製造販売承認申� 

2~4 路 12'"'-'4 轄〉 

5 表中O手nは当該資料の添付が必要とされるもの、ム印は剤型〈毘本薬局方又は15 表中O印は当該資料の添付が必要とされるもの、ム昂は剤型又は変更する内容

動物用抗生物質医薬品基準の製剤総則の剤型とする。ただし、徐放化等により用i等により当該資料の添付が必要とされるもの、� X印は翠該資料の添付が必要とさ

法及び用量が異なる場合(生物学的製剤においては、アジュパントの特性が異な| れないものである。

る場合等を合む。}には、異なる弼型と判断する。〉又は変更する内容等により当

該資料の添付が必要とされるもの、� X印は当該資料の訴付が必要とされないもの

である。

〈区分主� '"'-'6関係〉� 

6 略� 16 (略)
 
7 有効成分には、共力剤等の効果に影轡する成分を含む。
 

8 略� 17 路〉
 

9 動物用として既に承認されているとは、食用動物用として既に承認されている


場合をいう 0 

lQ 用法とは、投与経路、投与間隔、投与問数等のことをいう B 

11 用量とは、� 1回投与当たりの有効成分の議等のことをいう。� 

12 区分� 6には、既に承認されている動物舟産薬品と有効成分、効龍又は効果、期 区分� 7には、既に承認、されている動物用 と有効成分、効能又は効果、用

法及び周監は関ーであるが、期型、合量が異なるものも合まれる。 法及び用量は同一であるが、剤型、 るものも含まれる。

制� 9欄



く区分ヱニ11関係>く区分立ニ旦関係〉  

13 略 IJL (1略)

旦組成が承認されているものと異なるものとは、省効成分の配合割合(免疫の増|盟組成が異なるものとは、アジュパントの特性が異なる場合等をいう Q
強を倒的とする場合に限るJ 又はアジュパントの特性が異なる場合等をいう。 I 

15 用法が京認されているものと異なるものとは、筋肉内註射が静艦内注射に、筋 111用法が異なるものとは、筋肉内注射が静鹿内注射に、筋肉内注射が経口投与に

肉内注射が経自投与に変わる場合又は接種回数が典なる場合等をいう。 I変わる場合等をいう 

1重用量が求認されているものと異なるものとは、 1関投与当たりの宥効成分の量|旦用最が異なるものとは、よ盟全当たりの有効成分の盤が異なる場合又はよ室長当

重が異なる場合又は 1回投与当たりの接種絶対量が異なる場合をいう。 Iたちの接種絶対量が異なる場合安いう。 

17 効能又は効果が京認されているものと異なるものとは、対象疾病、対象動物、 113 効能又は効果が異なるものとは、対象疾病、対象動物、予訪効果(感染予防、

予肪効果(感染予防、発症予訪、産卵率低下の軽減等)の異なる場合等をいう。 I発艦予防、産昇率低下の軽減等)の異なる場合等をいう O 

18 区分札  9、19及び立では、資料番号  2において、規格検査方法及び実翼鑑 114 区分 110、11及び  12では、資料番号 2 (物理的生学的試験)において、規

が必要である。 I格検査方法及び実測植が必要である。 

19 思分 110、11及び  13で資料番号 5が必要ないのは、一つの製造販売業者が 115 区分 10、口、 12及び旦で資料番号  5(安定性に関する試験)が必要ないのは、

既に業認されているものと同一で品名のみが異なる場合等である。 I つの製造販売業者が既に承認されているものと間ーで品名のみが異なる場合等

である。 
20 区分 11で資料番号 9が必要ないのは、用盤を誠ずる場合である。 16 区分 12で資料番号 9 (安全性に関する試験)が必要ないのは、用量を減ずる

場合である。 

f 立21 区分において、  判断されるものJとは、動物医薬品検査所で実施された試i 区分 11において、「特欝されるものj とは、動物産薬品検査所で実鈍された試

験検査成績に基づき判断されたものをいう。 I験検査成績に基づき判断されたものをいう。

別表第盟 殺がん動物に用いる動物用医薬品の製造販売承認申請書に添付すること 照表第四 愛がん動物に用いる動物用医薬品の製造販売承認申請書に添付すること

を必要としない資料 を車、要としない資料

物

理

的

化

学

的

薬

験

物

理

的

化

学

的

医

薬

品

の

区

分

饗料区分 起

源

又

は

開

発

医

薬

品

の

区

分

資料区分 起

源

又

は

開

発

製|仕

様

設

定

方|の

轍 聞10



1 

の る る

経

試

言式験 す 験

緯 験

試

区分

る 験

験

31.4 516 718 9110 12 13 14 15資料番号� 1 2 11 

医 化学構造又は本

薬 質、組成が全く

ロロロ 新しいもの(入


用として承認さ


れているが動物


物� しては新し
戸す).Lー与 Xマいものを合む。)O OO O O O ム O O O O 

的 及び再審査期間

製 中のものと間一

剤 性を有するもの

をー と認められるも

徐 の
1Iく� 

北学構造又は本

質、組成が全く

新しいもの(人

として承認さ


れ、かっ再審査


O XIX XIO•X，e X 

2成分〈配合剤に
 

あゥてはその組


合せ及び配合欝


O 

が終了している

ものと同じ査盈 O O O 

の試 関 る 試 る

経 験 す試 験 試

緯ー る験 験

拭

験

資料番号� 314 516 718 91101 2 1211 13 14 15 

化学構造又は本


組成が全く


ロロロ しいもの(人

用として承認さ

生 れているが動物

物� 1用としては新し


いものを含む。}O 
 × 

及び再審査期間

O O O O O OO Oム O 

告さ

中のものと同一

斉Ij

製

性を有するもの

と認められるも

除 の

く

化学構造又は本

質、組成が全く

新しいもの(人

用として承認さ

れ、かっ再審査

O XIX XIO•X，e X 

2 分、組成、剤裂


及び用法のもの


に擦る0) 及び 
  

が終了している

ものと じ成 O O O O 

-11幽



合)及び投与経

路のものに限

るJ 及び再審

中のもの

(転思医薬品

眠る。)と間

性を有するもの

と認められるも

の

動物用と

に承認されてい

るもの{再審査

期開中のものを

除く� G 以下問

じ。)と旦主査� 

31効成分〈組合剤� 101ム� iム

るが、

その用法が承認

されているもの

dlム|ム|ム101ム1>く|ム OIX  

と異なるもの� 

既

い

剤

一

て
て
?
合
一

し
れ
一
郎
一

レ
」
今
パ
」
〉
」 

f
-
一

周
認
の
分
一

物

承

も

感

動
に
る
効
一 

XlxlXIムiムIx1ム� o IX 

側� 12-

f再審査期間中の� 

もの(艇用医薬

限る。〉と

同一性を有する

ものと認められ

るもの

動物用と ー既

に承認され古い

るもの(再審査

期間中のものを

除く。以下関

じ。)と開 ・成� 

3 分又は組成であ� O ム ム ム� O ム X ムム A ム O 
るが、その用法


されてい


るものと異なる


もの

動物用として既

に君主認されてい

るものと開成

会であるが、思

量及び効能又は� X X XXムO ム ム ムム ム� 

4効果が承認され

ているものと異

X 

X 



用量ムー効能又は

効果が承認され

ているものと異

ポなるもの

動物用として既

に承認されてい� 

る配合斉IJとその

5有効成分の組合� O O 

せ又は配合割合

が異なるもの

ム� O O ム� × O O O O O X 

前除

《

既に承認されて

いる動物足堅薬

6 品と間一性を宥� X 

すると認められ

るもの

ム ム ム� X X × ム� X X ム� X ム� 

生

物

生物学的本質、

組成が全く新し

いもの(入用と

なるもの

動物用として既

L承認されてい

る配合第とその.� 

5組f.&が異なるも� O O ム� O O ム� × O O {。 O O X 

の

動物畑として既

に承認されてい

る配合弗iとその

組成は同ーであ� 

6 るが、用量及び ム ム� X X X ム|ム × ム� O × 

効能又は効果が

異なるもの

既に承認されて

いる動物用医薬� 

7 品と関 ~t生を有 × ム ム ム� X X X ム� X X ム� X X 

ると認められ

るもの

生物学的本質、

物 組成が全く新し

いもの(人用と� 

-13 “ 



して法認されて


いるが動物用と


しでは新しいも
 
③XX X X X X 

び再審査期間中

のものと同‘性

を有すると認め

られるもの

7 のを含む。)及� O O O O OO O 

動物用として既


に承認されてい


るものと生物学


的本妻、菌(ウ
 

8 イノレス〉株、用


法、足量、効能
 O XI X XIOO XI X × 

ゑv効果は間一

であるが、その

組成が承認され

ているものと異

なるもの

ムO O O 

動物用として既


に承認されてい


るものと生物学


的本質、組成、


菌(ウイルス)


株、用量、効能
 

9 及び効果は同一� X 

であるが、その

用法が承認され

ているものと異

O ム ム ム� XI X xlOム� XI X ム� 

的

製

剤

して承認されて


いるが動物毘と
 

8 しては新しいも
 X X XX XO O O O × 

のを 告。)及

び再審査期間中

のものと間一性 


を有すると認、め


られるもの


O O 

動物用として既


に承認されてい


るものと生物学


的本質、菌(ウ


イノレス)株、用


法、用量、効能
 

9 又は効果は間一
 O XI X XIOO XI X 0'ム� O O 

であるが、その

組成が承認され

ているものと異

なるもの

動物用として既


に承認されてい


るものと生物学


的本費、組成、


菌(ウイルス〉
 

9 

的

襲

剤

株、用量、効龍


又は効果は同一
 ムO × 

であるが、その

用法が承認され

ているものと異

ム ムム� XI X xlOム� XI X 

幽 聞14
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なるもの

動物用として既

なるもの 11 

動物思として既

に敢認されてい

るものと生物学

的本繋、組成、

1 菌(ウイルス)� 

9 株、用法及び用

最は関ーでる 。ム ム ム� XI X X ム� O XI X O X 

が、その効龍又

は効果が承認さ

れているものと

異なるもの

動物用として既

に承認されてい

るものと生物学

的本賞、組成、

(ウイノレス) 

1 株、用法、効龍� 

及び効果は同一� O ム ム� XI X X ム� O XI X X X 

であるが、その

用量が承認され

ているものと異

なるもの

動物期として既

~;:水器、されてい

るものと (ウ

されてい


るものと生物学


的本賀、組成、
 

1 菌(ウイルス〕� 

株、用法、用量

lま である� XI X X ム� O XI X O Oム ム ム� 

が、その効能又


は効果が敢躍、さ


れているものと


異なるもの


動物用として既


に承認されてい


るものと生物学


的本質、組成、


1 菌(ウイルス〉� 

株、用法、効能


又は効果は関ー
 

2 

x χ  O XI X X X 

であるが、その

用量が承認され

ているも，のと典

なるもの

O ×ムム ム ム� 

動物用として既


に承認、されてい


るものと菌(ウ
 
t 
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められるもの� められるもの� 

(注意)

11本表は、申語しようとする医薬品笠の使用対象動物が、食品安全基本法第� 11 条11本表は、申請しようとする怪薬品の使用対象動物が、食品安全基本法第1 

される「当該第� 1項第� 1号に規施策の内容からみて食品健康影響評価壮行うこ| 条第� 1項第� 1号に規定される� f当該簸策の内容からみて金品鰭接影響評舘を行う

とが明らかに必要でないときJに骸治する食用に供しない動物である犬及び猫そ� iことが明らか記必要でないとさj に該当する食用に洪しない勤務である犬及び講

の他食品安全委員会が認めた動物(水産動物を除く。)である匿薬品の製造販売� iその龍食品安全委員会が認めた動物(本産動物を除く。)である患薬品等の製造

求総申請に適用する 販売承認申藷に適用する。� 

2"'4 略� 12"'4 路)� 

5 表中O印は、当該資料の添付が必要とされるもの、ム印は菊愛情本薬局方又同 表中O印はJ当該資料の添付が必要とされるもの、ム印は剤摺又は変更する内

は動物用抗生物質罷薬品基準の製剤総期の剤密とする。ただし、徐放化等により| 容等により当該資料の添付が必要とされるもの、・印は使用対象動物について実

用法及び用農が異なる場合ぐ生物学的製剤においては、アジュパントの特性が典| 施された当該資料の添付が必擦とされるもの、� x印件当該資料の添付が必要とさ

なる場合等を含む。)には、異なる剤型と判断する。)又は変更する内容等により| れないものである。

当該資料の添付が必要とされるもの、・印は使用対象動物について実施された当

該資料の添付が必要とされるもの、� X印は当該資料の添付が必要とされないもの

イルス)株は典

なるが、生物学

組成、

朋輩、効� 

…� 

(ワイルス〉株

の性:設が開

X IXOIXIXIXIXIXIXlx0 0 0 能又は効果及び、1"01010 

イノレス〉株は異

なるが、生物学� 

11的本賞、組成、� 

J.I舟法、期輩、効

>く OlxIXI IXIXIXlx X IX

1 1 1 

あると事j掛され

るもの� 

il既に承認されて� 
3 いる動物用生物

学的製剤と同一� 

性を有すると語、

X ム ム ム� XI X XI X XI X X X 
X 

一
1 

4 

(ウイノレス)

株の性状が同等

であると判断さ

れるもの

II IXIX >くI>くI

既に承認されて

いる動物用生物

学的製剤と

>く IXI XI xl xlム11 Iム|ムIXI性を宥すると

である。
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q 円。一と

斡

分一
 

一6 6 路)

.区分 2の医薬品については、資料番号� 1で人用医薬品として承認されている盟


薬品の添付文書等に関する資料が必要であるc


省効成分には、共力剤等の効果iこ影響する成分を含む。


〈略� 17 路)� 

10 用法とは、投与経路、投与開輔、投与田数等のことをいう口� 

11 用最とは、� 1関投与当たりの有効成分の最等のことをいう。� 

12 区分立には、既に承認されている動物用陸薬品と有効成分、効能又は勢果、用j立 区分ヱには、既に承寵されている動物用医薬品と有効成分、効能又は効果、用

法及び用量は同ーであるが、剤型、含量が異なるものも合まれる。� 1 法及び用量は向ーであるが、剤型、合最が異なるものも含まれる。

〈区分ヱニ13関係>� 1<区分怠ニ14関保〉� 

13 略� 19 略)� 

14 組成が本認されているものと典なるものとは、有効成分の配合割合〈免疫の増i盟組成が異なるものとは、アジュパントの特性が異なる場合等をいう。

強を時的とする場合に罷る。)又はアジュパントの特性が異なる場合等をいう。� 

15 用法が承認されているものと典なるものとは、筋肉内註射が静脈内註射に、第111用法が異なるものとは、筋肉内注射が静脈内注射に、筋肉内注射が経口投与に

肉内注射が経訂投与に変わる場合又は接種田数が異なる場合等をいう'0 変わる場合等をいうか� 

M 用量が承器されているものと異なるものとは、� 1回投与当たりの有効成分の盤112 用量が異なるものとは、� i墨金当たりの有効成分の設が異なる場合又はよ盟当

笠が異なる場合又は� l国投与当たりの接種絶対量が異なる場合をいう。� たりの接種絶対量が異なる場合をいう。1

立効能又は効果が承認されているものと異なるものとは、対象疾病、対象動物、予113 効能又は効果が異なるものとは、対象疾病、対象動物、予防効果(感染予防、

防効果(感染予助、発症予防、産卵率低下の軽減等)の異なる場合等をいう。� 1 発症予防、産卵率低下の軽減等)の異なる場合等をいう。� 

18 底分8、� 9、lG及び� 11では、資料番号2において、規諮検査方法及び実測値!並 区分� 110、11及び� 12では、資料番号� 2 (物理的化学的試験)において、規

が必要である。 i格検査方法及び実測穫が必要である。、� 

19 区分� 110、11及び旦で資料番号5が必要ないのは、一つの製渚販売業者が� 1]2 区分� 19、11、12及び笠で資料番号5(安定性に関する試験)が必要ないのは、

既に承認されているものと開ーで品名のみが異なる場合等である。� 1-つの製造販売業者が既に承認されているものと同一で品名のみが異なる場合等

である。� 

20 区分� 11で資料番号9が必要ないのは、用量を減ずる場合である。� I並 区分担で資料番号9 (安全性に関する試験〉が必要ないのは、用量を減ずる

場合である0 

21 区分設において、「判掛されるちのJとは、動物毘薬品検査所で実擁された拭117 区分Hにおいて、� f判断されるものj とは、動物思薬品検議所で実接された試

験検査成績に基づき判断されたものをいう。� I験検査成績に基づき判断されたもの在いう。� 
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別表第五 動物用医療機器製造販売承認申請書に添付することを必要としない資料 別表第五動物用医療機器製造販売承認申請書に添付することを必要としない資料

医 資料区分 起 物 製 仕 安 毒安全性 薬 吸 性 臨 残

療 源 理 、ltEkZ 様 疋~ 性 に関 理 収 能 床 留

機 又 的 方 の 性 試 する 試 等 試� d性

器� lま 化 法 設 験 試 験 試 関 験

の 開 主寸主4ー 疋炉.L..・ 関 験 験 す 関

区 発 的 す る す

分 の 試 関 る 試 る

経 験 す 言式 験 試
信ι る 験 験

試

区分 験

資料番号� 1 2 3 4 516 718 9110 11 12 13 14 15 

. 
医 動物用としては

療 全く新しいもの

機 (人用として承

器� 1認を受けている� O ム� O O ム� O O O 
もの及び鋼製小

物を除く。)

人用として承認

を受けているも

のであって動物� •A ••A • •O 
2 用としては新し

いもの(鋼製小 に

安全性

に関

する

試

験

仕

様

の

設

定

に

関

す

る

試

験

資料区分医

療

機

器

の

区

分

製

造

方

法

物

理

的

化

学

的

試

験

起

源

又

は

開

発

の

経

緯

残

留

性

に

関

す

る

試

験

臨

床

試

験

性

能

に

関

す

る

試

験

吸

収

等

試

験

薬

理

試

験

資料番号 1 2 3 4 5 6 7 8 9110 11 12 13 14 15 

動物用としては 


全く新しいもの 


(人用と LJて承
 

11認又は認証を受101ム� 1'010 O O 

けているもの及

び鋼製小物を除

く。)� 

.1・
人用として承認

医

療

機

器 

又は認証を受け

ているものであ|・ 1..  

21って動物用とし

ては新しいもの
•O 
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1 

(鋼製小物を除|

く。) 11 ~ 11 ~1111 

動物用として既


に承認されてい


るものと効能又


は効果は同ーで
 e

A 

あるが、形状又

31は構造が承認さ e O 

れているものと •
るもの(鋼

製小物を除く。〉

既に求認されて


いる動物用医療


機器と間一性を
 

41有すると龍、めら� X X企� A 

れるもの及び鋼


製小物


3

4

物を除く。〉

動物用として既

に承認されてい

るものと効能又

は効果は同一で

あるが、形状又� 

は構造が承認さ� 1-1'" 1"'1'" 1 "'1/11 11 1 "'11 1 / 1 / 1・� 10
れているものと

異なるもの(鏑

製小物を除く。)

既に承認されて

いる動物用医療

機器と同一性を� 

有すると認めら� 1x 1'" 1... 1 x 1 ...1 I1I1I1 ...1 I1I1 I1 x 1 x 
れるもの及び鋼

製小物

(注意〉 

iム表中O及び*印は、当該資料の添付が必要とされるもの、ム及びA印は変更す

る内容等によち当該資料の添付が必要とされるもの、×開は当該資料の器付が必

要とされないものである。また、・及び...印は入用の承認又は認証申請時の添付

資料を利用することができる場合には当該資料を添付することで差し支えない。� 

I"':='" 区分4で資料棒号� 13が必要となるのは、針なし注射器等の場合である。

(注意)

表中O及び・昂は、当該資料の添付が必要とされるもの、ム及び...印は斉IJ型又

控変更する内容等により当該資料の添付金が必要とされるもの、×印は当該資料の

添付が必襲とされないものである。また、・及び...却は入用の承認、串請時の添付

資料を利用することができる場合には当該資料を添付することで差し支えない。

欄� 19-




