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動物用医薬品の使用上の注意の記載例について

動物用医薬品の添付文書等に記載を要する事項のうち、薬事法第５２条第１

「 」（ 「 」 。）号の その他使用及び取扱い上の必要な注意 以下 使用上の注意 という

については 動物用体外診断用医薬品の 使用上の注意 の記載について 平、「 「 」 」（

成１９年１月３１日農林水産省消費・安全局畜水産安全管理課事務連絡。以下

「畜水課事務連絡」という ）により統一的な記載を行うことを指導してきた。

ところです。

今般、使用上の注意の記載例として別紙のとおり新たに整備することとしま

したので、貴会会員にご周知ください。

今後、薬事法第１４条第１項又は第９項（同法第１９条の２第５項の規定に

より準用する場合を含む ）の規定に基づき承認申請する場合にあっては、畜。

水課事務連絡に代えて本記載例を参考に使用上の注意を記載するよう、また既

承認の動物用医薬品の使用上の注意につきましては 「動物用医薬品関係事務、

の取扱について （平成１２年３月３１日付け１２－３３農林水産省畜産局衛」

生課薬事室長通知）にしたがい、添付文書の更新等の際に使用上の注意の変更

届を提出するよう貴会会員への周知をお願いします。


