
（新旧対照表） 参 考

平成 年 月 日動物医薬品検査所企画連絡室長事務連絡（改正後） 平成 年 月 日畜水産安全管理課事務連絡（改正前）21 12 16 19 1 31

Ⅰ．生物学的製剤 Ⅰ．生物学的製剤の記載例
【 】 【 】一般的注意 一般的注意

( )～( )（略） ( )～( )（略）1 2 1 2
( ) 用法・用量の厳守、投与期間の設定 ( ) 用法・用量の厳守、投与期間の設定3 3
遺伝子組換え生ワクチン以外の生物学的 遺伝子組換え生ワクチン すべての生物学的製剤
製剤
・本剤は定められた用法・用量を厳守す ・本剤は、定められた用法・用量以外 ・本剤は定められた用法・用量を厳守す

ること。 の投与を行った場合には 「遺伝子 ること。、
組換え生物等の使用等の規制による
生物の多様性の確保に関する法律」
に違反するため、必ず定められた用
法・用量で使用すること。

( ) 効能・効果の遵守 ( ) 効能・効果の遵守4 4
遺伝子組換え生ワクチン以外の生物学的 遺伝子組換え生ワクチン すべての生物学的製剤
製剤
・本剤は効能・効果において定められた ・本剤は、効能・効果において定めら ・本剤は効能・効果において定められた

目的にのみ使用すること。 れた目的以外の使用を行った場合は 目的にのみ使用すること。、
「遺伝子組換え生物等の使用等の規
制による生物の多様性の確保に関す
る法律」に違反するため、必ず効能
・効果において定められた目的にの
み使用すること。

( ) 使用制限期間の遵守 ( ) 使用制限期間の遵守5 5
不活化ワクチン（油性アジュバント加ワ 採卵鶏又は種鶏用であって肉用鶏に使 不活化ワクチン（油性アジュバント加ワ 採卵鶏又は種鶏用であって肉用鶏に使
クチン等で注射部位の反応が 日間を 用されない不活化ワクチン（油性アジ クチン等で注射部位の反応が 日間を 用されない不活化ワクチン（油性アジ20 20
超えて残存する場合。採卵鶏又は種鶏用 ュバント加ワクチン等で注射部位の反 超えて残存する場合。採卵鶏又は又は種 ュバント加ワクチン等で注射部位の反
であって肉用鶏に使用されないものを除 応が残存する場合 ） 鶏用であって肉用鶏に使用されないもの 応が残存する場合。。
く ） を除く ）。 。
（略） （略） （略） （略）

( ) 要指示医薬品以外の医薬品 ( ) 要指示医薬品以外の医薬品6 6
（略） （略）
( ) 防疫対策上の事項 ( ) 防疫対策上の事項7 7
防疫指針等に基づき使用 防疫対策上、家畜保健衛 鶏用のサルモネラのワク 防疫指針等に基づき使用 防疫対策上、家畜保健衛 鶏用のサルモネラのワク
すべきワクチン 生所の指導の下で使用す チン すべきワクチン 生所の指導の下で使用す チン

べきワクチン べきワクチン
・本剤を投与した鶏は、ひ ・本剤を投与した鶏は、ひ（略） （略） （略） （略）

な白痢の抗体検査で陽性 な白痢の抗体検査で陽性

を示す。従って、本剤を を示す。従って、本剤を

種鶏に使用する場合は、 種鶏に使用する場合は、

標識した無注射鶏を１％ 標識した無注射鶏を１％

程度残し、家畜防疫対策 程度残し、家畜防疫対策



要綱に基づくひな白痢及 要綱に基づくひな白痢及

びサルモネラ症の防疫対 びサルモネラ症の防疫対

策に支障がないようにす 策に支障がないようにす

ること。また、本剤を種 ること。また、本剤を種

鶏に使用する場合は事前 鶏に使用する場合は事前

に最寄りの家畜保健衛生 に最寄りの家畜保健衛生

所に相談の上、指示を受 所に相談の上、指示を受

けること。 けること。

・本剤の投与と併せて、国

が定めた鶏卵のサルモネ

ラ総合対策指針に基づき

総合的な衛生管理を実施

すること。

( ) 検定合格証紙に関する事項8
シードロット製剤（検定
対象外のものに限る ）。
・本剤はシードロットシ

、ステムにより製造され
国家検定を受ける必要
のないワクチンである
ため、検定合格証紙に

。よる封がされていない
【 】 【 】使用者に対する注意 使用者に対する注意

( ) （略） ( ) （略）1 1
＊ ＊

( ) 誤注射に関する記載 ( ) 誤注射に関する記載2 2
油性アジュバント加ワクチン その他のワクチン 油性アジュバント加ワクチン その他のワクチン
・誤って人に注射した場合は、患部の消 ・誤って人に注射した場合は、患部の ・誤って人に注射した場合は、患部の消 ・誤って人に注射した場合は、患部の

毒等適切な処置をとること。誤って注 消毒等適切な処置をとること。誤っ 毒等適切な処置をとること。必要があ 消毒等適切な処置をとること。必要
射された者は、必要があれば医師の診 て注射された者は、必要があれば本 れば医師の診察を受けること その際 があれば本使用説明書を持参し、受。 、

。察を受けること。その際、動物用油性 使用説明書を持参し、受傷について 動物用油性アジュバント加ワクチンを 傷について医師の診察を受けること
アジュバント加ワクチンを誤って注射 医師の診察を受けること。 誤って注射してしまったことを医師に
されたことを医師に告げるとともに本 告げるとともに本使用説明書を医師に
使用説明書を医師に示すこと。 示すこと。

（略） （略） （略） （略）
＊ 注射剤以外の生物学的製剤であっても、必要に応じて記載すること。 ＊ 注射剤以外の生物学的製剤であっても、必要に応じて記載すること。

油性以外のアジュバントを含有した製剤においても安全性試験における注射局
所の成績等に基づき「油性アジュバント加ワクチン」の記載例に準じて記載する
こと。

( ) 作業時の防護に関する記載 ( ) 作業時の防護に関する記載3 2
その他（必要に応じて記載） その他（必要に応じて）噴霧等ワクチン（人へ影響を与えないもの） 噴霧等ワクチン（人へ影響を与えないもの）

（略） （略） （略） （略）
【 】 【 】対象動物 に対する注意 対象動物 に対する注意

＊ ＊

（略） （略）
１ 制限事項 １ 制限事項
( ) 対象動物の制限 ( ) 対象動物の制限1 1



通常の肉用鶏の飼育期間を超える使用制 その他（必要に応じて記載） 通常の肉用鶏の飼育期間を超える出荷制 その他（必要に応じて）
限期間が必要なもの 限期間が必要なもの
（略） （略） （略） （略）

( ) 投与対象の制限 ( ) 投与対象の制限2 2
その他（必要に応じて記載） その他（必要に応じて）

（略） （略）
( ) 投与後の制限事項 ( ) 投与後の制限事項3 3
その他（必要に応じて記載） その他（必要に応じて）

（略） （略）
・本剤の投与後、少なく ・本剤の注射後、少なく

とも○○日間は安静に とも○○日間は安静に
努め、移動等は避ける 努め、移動等は避ける
こと。 こと。

２ 副反応 ２ 副反応
その他（必要に応じて記載） その他（必要に応じて）

（略） （略）
３ 相互作用

すべてのワクチン・血清 その他（必要に応じて記載） すべてのワクチン・血清 その他（必要に応じて）
（略） （略） （略） （略）

４ 適用上の注意 ４ 適用上の注意
注射剤 その他（必要に応じて記載） 注射剤 その他（必要に応じて）
（略） （略） （略） （略）

【取扱い上の注意】 【取扱い上の注意】
( ) 使用にあたっての注意 ( ) 使用にあたっての注意1 1
すべての生物学的製剤 すべてのワクチン・血清 その他（必要に応じて記 すべての生物学的製剤 すべてのワクチン・血清 その他（必要に応じて）

・体内診断用医薬品 載） ・体内診断用医薬品
（略） （略） （略） （略） （略） （略）

（略） （略）
( ) 廃棄に関する事項 ( ) 廃棄に関する事項2 2
不活化されていない生物 不活化されている生物学 油性アジュバント等を含 不活化されていない生物 不活化されている生物学 油性アジュバントを含有
学的製剤 的製剤（油性アジュバン 有する不活化ワクチン 学的製剤 的製剤（油性アジュバン する不活化ワクチン

ト等を含有するワクチン トを含有するワクチンを
を除く ） 除く ）。 。

（略） （略） （略） （略） （略） （略）
（略） （略）

【その他の注意】 【その他の注意】
その他（必要に応じて記載） その他（必要に応じて）

（略） （略）

Ⅱ．一般医薬品 Ⅱ．一般医薬品
【 】 【 】一般的注意 一般的注意

（略） （略）
【 】 【 】使用者に対する注意 使用者に対する注意

すべての医薬品。必要に応じて、箇条書きで記載すること。 すべての医薬品。必要に応じて、箇条書きで記載すること。
、 、 、 、吸入毒性、ベータ 毒劇薬等、薬理作用が強い医薬品、人体 強酸 アルカリ 吸入毒性、ベータ 毒劇薬等、薬理作用が強い医薬品、人体 強酸 アルカリ



遮断薬、子宮収縮 用にない成分、人体用に比し用量が大き 腐食性又は刺激 遮断薬、子宮収縮 用にない成分、人体用に比し用量が大き 腐食性又は刺激
剤 い医薬品 性物質 剤 い医薬品 性物質
（略） ・誤って注射された者（誤って薬剤を飲 （略） （略） ・誤って人に注射した場合（誤って薬剤 （略）

み込んだ場合）は、直ちに医師の診察 を飲み込んだ場合）は、直ちに医師の
を受けること。 診察を受けること。

経皮吸収性が高い医薬品 スポットオン製剤（特に 経皮吸収性が高い医薬品 スポットオン製剤（特にヒトへの皮膚炎・紅班を引き ヒトへの皮膚炎・紅班を引き

小動物用） 小動物用）起こす可能性のある製剤（殺 起こす可能性のある製剤（殺

虫剤、消毒剤、散剤等で必要 虫剤、消毒剤、散剤等で必要

に応じて記載） に応じ）

（略） （略） （略） （略） （略） （略）
【対象動物 に対する注意】 【対象動物 に対する注意】

＊ ＊

（略） （略）
１ 制限事項（すべての医薬品） １ 制限事項（すべての医薬品）
（略） （略）

生殖毒性のある薬剤又は 子宮収縮作用のある薬剤 生殖毒性のある薬剤又は 子宮収縮作用のある薬剤安全性試験又は臨床試験で安 安全性試験又は臨床試験で安

催奇形性が報告されてい 等 催奇形性が報告されてい 等全性・有効性が確認されてい 全性・有効性が確認されてい

る薬剤 る薬剤ない月齢、範囲等が存在する ない月齢、範囲等が存在する

場合（用法及び用量欄の記載 場合（法及び用量欄の記載内

内容と整合を図ること ） 容と整合を図ること）。

（略） （略） （略） （略） （略） （略）
（略） （略）
２ 副作用 ２ 副作用

（ 、 （ 、すべての医薬品 必要に応じて記載 副作用が認められ すべての医薬品 必要に応じて記載 副作用が認められ
投与中止等の処置が必要な場合には、 投与中止等の処置が必要な場合には、
処置の内容についても記載すること ） 処置の内容についても記載すること ）。 。

・副作用が認められた場合には、速やか ・本剤の投与により、○○で一過性の ・副作用が認められた場合には、速やか ・本剤の投与により、○○で一過性の
。 。 。 。に獣医師の診察を受けること （対処 元気減退が時に見られることがある に獣医師の診察を受けること （対処 元気減退が時に見られることがある

法があれば合わせて記載すること ） ・本剤の使用により、産卵率が低下す 法があれば合わせて記載すること） ・本剤の使用により、産卵率が低下す。
ることがある。 ることがある。

・本剤の投与により○○が現れること ・本剤の投与により○○が現れること
がある。 がある。

（略） （略）
４ 適用上の注意（すべての医薬品） ４ 適用上の注意（すべての医薬品）
（略） （略）
投与容量が大きい場合 混合により変化を起こす イヤータッグ剤等 投与容量が大きい場合 混合により変化を起こす イヤータッグ剤等）

可能性がある場合 可能性がある場合
（略） （略） （略） （略） （略） （略）

【取扱い上の注意】
懸濁剤、分離しやすい製 分割・粉砕により品質低 変性・着色するおそれの 懸濁剤、分離しやすい製 分割・粉砕により品質低 変性・着色するおそれの
剤 下の懸念がある場合 ある製剤 剤 下の懸念がある場合 ある製剤
（略） （略） （略） （略） （略） （略）

（略） （略）
【その他の注意】 【その他の注意】

その他（文献報告、市販後調 その他（文献報告、市販後調



査結果等 必要に応じて記載 査結果等、必要に応じて）、 ）

（略） （略）

Ⅲ．抗菌性物質製剤 Ⅲ．抗菌性物質製剤
【 】 【 】一般的注意 一般的注意

( )、( )（略） ( )、( )（略）1 2 1 2
( ) 用法・用量の厳守、投与期間の限定 ( ) 用法・用量の厳守、投与期間の限定3 3
ニューキノロン系等新規の抗菌性物質製剤 ニューキノロン系等新規の抗菌性物質製剤
用法・用量に投与期間が規定されていな 用法・用量に投与期間が規定されてい 用法・用量に投与期間が規定されていな 用法・用量に投与期間が規定されてい
い製剤 る製剤 い製剤 る製剤
・本剤は定められた用法・用量を厳守す ・本剤は定められた用法・用量を厳守 ・本剤は定められた用法・用量を厳守す ・本剤は定められた用法・用量を厳守

ること。 すること。なお、用法・用量に定め ること すること。なお、用法・用量に定め
（略） られた期間以内の投与であってもそ （略） られた期間以内の投与であってもそ

れを反復する投与は避けること。 れを反復する投与は避けること。
（略） （略） （略） （略）

ニューキノロン系等新規の抗菌性物質以外の製剤 ニューキノロン系等新規の抗菌性物質以外の製剤
用法・用量に投与期間が規定されていな 用法・用量に投与期間が規定されてい 用法・用量に投与期間が規定されていな 用法・用量に投与期間が規定されてい
い製剤 る製剤 い製剤 る製剤
・本剤は定められた用法・用量を厳守す ・本剤は定められた用法・用量を厳守 ・本剤は定められた用法・用量を厳守す ・本剤は定められた用法・用量を厳守

ること。 すること。なお、用法・用量に定め ること。 すること。なお、用法・用量に定め
（略） られた期間以内の投与であってもそ （略） られた期間以内の投与であってもそ

れを反復する投与は避けること。 れを反復する投与は避けること。
（略） （略）
（略） （略）

( )～( ) （略） ( )～( ) （略）4 6 4 6
【 】 【 】使用者に対する注意 使用者に対する注意

すべての製剤 散剤等 ヒトへの皮膚炎・ すべての製剤 散剤等 ヒトへの皮膚炎・
紅斑を引き起こす 紅斑を引き起こす
可能性のある製剤 可能性のある製剤

・誤って注射された者（誤って薬剤を飲 （略） （略） ・誤って人に注射した場合（誤って薬剤 （略） （略）
み込んだ場合）は、直ちに医師の診察 を飲み込んだ場合）は、直ちに医師の
を受けること。 診察を受けること。

【対象動物 に対する注意】 【対象動物 に対する注意】
＊ ＊

（略） （略）
１ 制限事項 １ 制限事項

安全性試験又は臨床試験で 安全性試験又は臨床試験で搾乳牛を対象としない製 産卵鶏を対象としない製 搾乳牛を対象としない製 産卵鶏を対象としない製
安全性・有効性が確認され 安全性・有効性が確認され剤 剤 剤 剤
ていない月齢、範囲等が存 ていない月齢、範囲等が存

在する場合（用法及び用量 在する場合（用法及び用量

欄の記載内容と整合を図る 欄の記載内容と整合を図る

こと ） こと）。

・本剤は搾乳牛（食用に （略） （略） ・本剤は搾乳牛（食用に （略） （略）
供するために出荷する 供するために出荷する
乳を泌乳している牛を 乳を泌乳している牛を



いう ）には投与しない いう）には投与しない。
こと。 こと。

（略） （略）
【その他の注意】 【その他の注意】

その他（必要に応じて記 その他（必要に応じて）
載）
（略） （略）

Ⅳ．水産用医薬品 Ⅳ．水産用医薬品
製剤区分 使用上の注意の記載事項例 製剤区分 使用上の注意の記載事項例

項 目 生物学的製剤 一般医薬品 抗菌性物質製剤 項 目 生物学的製剤 一般医薬品 抗菌性物質製剤

【一般的注意】 【一般的注意】 【一般的注意】 【一般的注意】 【一般的注意】 【一般的注意】【 】 【 】一般的注意 一般的注意

〈用法・用量に投与期間が規定され 〈用法・用量に投与期間が規定さ（略） （略）( ) 本剤は、○○（対象 ( ) 本剤は、○○（対象魚 ( ) 本品は、○○（対象魚 ( ) 本品は、○○（対象魚1 1 1 1
ていない製剤の場合〉 れていない製剤の場合〉魚種）又は△△（対象魚 種）又は△△（対象魚種） 種）又は△△（対象魚種） 種）又は△△（対象魚種）

種）の○○（対象疾病） の○○（対象疾病）及び ( ) 本剤は、○○（対象魚 の○○（対象疾病）及び の○○（対象疾病）及び ( ) 本品は、○○（対象1 1
及び△△（対象疾病）を △△（対象疾病）を治療 種）又は△△（対象魚種） △△（対象疾病）を予防 △△（対象疾病）を治療 魚種）又は△△（対象魚

予防するために使用し、 （又は予防）するために の○○（対象疾病）及び するために使用し、○○ （又は予防）するために 種）の○○（対象疾病）

○○（対象魚種）若しく 使用し、○○（対象魚種） △△（対象疾病）を治療 （対象魚種）若しくは△ 使用し、○○（対象魚種） 及び△△（対象疾病）を

は△△（対象魚種）以外 若しくは△△（対象魚種） す るために使用し、○ △（対象魚種）以外の魚 若しくは△△（対象魚種） 治療するために使用し、

の魚又は動物には使用し 以外の魚又は動物には使 ○（対象魚種）若しくは 又は動物には使用しない 以外の魚又は動物には使 ○○（対象魚種）若しく

ないこと。 用しないこと。 △△（対象魚種）以外の こと。 用しないこと。 は△△（対象魚種）以外

( ) 本剤は、正しく使用 ( ) 本剤は、正しく使用し 魚又は動物には使用しな ( ) 本品は、正しく使用し ( ) 本品は、正しく使用し の魚又は動物には使用し2 2 2 2
しなければ病気の予防効 なければ病気の治療（又 いこと。 なければ病気の予防効果 なければ病気の治療（又 ないこと。

果が得られないおそれが は予防）効果が得られな ( ) 本剤は、適切な良で使 が得られないおそれがあ は予防）効果が得られな ( ) 本品は、適切な良で2 2
あるので、本使用説明書 いおそれがあるので、本 用しないと期待される治 るので、本使用説明書の いおそれがあるので、本 使用しないと期待される

の【用法及び用量】に従 使用説明書の【用法及び 療効果が得られず、これ 【用法及び用量】に従っ 使用説明書の【用法及び 治療効果が得られず、こ

って正しく使用するこ 用量】に従って正しく使 を超えて使用した場合に て正しく使用すること。 用量】に従って正しく使 れを超えて使用した場合

と。 用すること。 は、思わぬ副作用が発生 用すること。 には、思わぬ副作用が発

( ) 本剤は、体重約○～ するおそれがあるので、 ( ) 本品は、体重約○～約 生するおそれがあるの3 3〈魚卵消毒剤の場合〉 〈魚卵消毒剤の場合〉

約○ の健康な○○（対 ( ) 本剤は、食用の魚卵に 本使用説明書の【用法及 ○ の健康な○○（対象魚 ( ) 本品は、食用の魚卵に で、本使用説明書の【用g 3 g 3
象魚種）又は体重約△～ は使用しないこと。 び用量】に従って正しく 種）又は体重約△～△ の は使用しないこと。 法及び用量】に従って正g
△ の健康な△△（対象 ( ) 本剤は適切な濃度で使 使用すること。 健康な△△（対象魚種） ( ) 本品は適切な濃度で使 しく使用すること。g 4 4
魚種）に使用すること。 用しないと思わぬ副作用 ( ) 本剤は、病気の治療に に使用すること。 用しないと思わぬ副作用 ( ) 本品は、病気の治療3 3
( ) 本剤を低水温で使用 が発生するおそれがある 必要な最小限の期間の使 ( ) 本品を低水温で使用し が発生するおそれがある に必要な最小限の期間の4 4
した場合には病気の予防 ので、決められた以上に 用に止めることとし、病 た場合には病気の予防効 ので、決められた以上に 使用に止めることとし、

効果が得られないおそれ 濃度を濃くしないこと。 気が治まった後は使用し 果が得られないおそれが 濃度を濃くしないこと。 病気が治まった後は使用

があるので、水温が約○ ないこと。また、治療の あるので、水温が約○℃ しないこと。また、治療〈 〉 〈 〉使用基準が定められた製剤の場合 使用基準が定められた製剤の場合

℃未満の時には使用しな ( ) 本剤は「使用基準」の 効果の有無にかかわらず、 未満の時には使用しない ( ) 本品は「使用基準」の の効果の有無にかかわら3 3
いこと（又は、水温が約 定めるところにより使用 ８日間以上の連続投与は こと（又は、水温が約○ 定めるところにより使用 ず、８日間以上の連続投

○～○℃の時に使用する すること。 避け、繰り返し使用しな ～○℃の時に使用するこ すること。 与は避け、繰り返し使用

こと 。 いこと。 と 。 しないこと。） ）〈 〉 〈 〉休薬期間が定められた製剤の場合 休薬期間が定められた製剤の場合

〈注射用ワクチンの場合〉 〈１症例につき１回のみの使用に限 〈注射用ワクチンの場合〉 〈１症例につき１回のみの使用に( ) 本剤使用後、下記の期 ( ) 本品使用後、下記の期3 3
定する製剤の場合〉 限定する製剤の場合〉( ) 本剤の注射は、指導 間は食用に供する目的で ( ) 本品の注射は、指導機 間は食用に供する目的で5 5

機関（家畜保健衛生所、 水揚げを行わないこと。 ( ) 本剤は１症例につき１ 関（家畜保健衛生所、魚 水揚げを行わないこと。 ( ) 本品は１症例につき3 3
魚病指導総合センター、 回のみの使用に限ること。 病指導総合センター、水 １回のみの使用に限るこ○○（対象魚種 ：○○日間 ○○（対象魚種 ：○○日間） ）



水産試験場等）において ( ) 食用に供するために養 産試験場等）において接 ( ) 食用に供するために養 と。4 4
〈用法・用量に投与期間が規定され 〈用法・用量に投与期間が規定さ接種技術の指導を受けた 殖される中間魚として水 種技術の指導を受けた者 殖される中間魚として水

ている製剤の場合〉 れている製剤の場合〉者又は獣医師のみが行う 揚げする場合には、出荷 又は獣医師のみが行うこ 揚げする場合には、出荷

こと。 先に対して、本剤の使用 ( ) 本剤は、○○（対象魚 と。 先に対して、本品の使用 ( ) 本品は、○○（対象1 1
( ) 本剤は、指導機関の 日及び水揚げできない期 種）又は△△（対象魚種） ( ) 本品は、指導機関の直 日及び水揚げできない期 魚種）又は△△（対象魚6 6
直接の指導を受けて使用 間を明示すること。 の○○（対象疾病）及び 接の指導を受けて使用す 間を明示すること。 種）の○○（対象疾病）

すること。 △△（対象疾病）を治療 ること。 及び△△（対象疾病）を〈アユを使用対象動物とする製剤の 〈アユを使用対象動物とする製剤の

するために使用し、○○ 治療するために使用し、〈浸漬ワクチンの場合〉 場合、必要に応じて記載〉 〈浸漬ワクチンの場合〉 場合、必要に応じて〉

( ) 本剤は、紫外線の影 ( ) 本剤を放流用のアユに （対象魚種）若しくは△ ( ) 本品は、紫外線の影響 ( ) 本品を放流用のアユに ○○（対象魚種）若しく7 5 7 5
響により効果が損なわれ 使用する場合には、放流 △（対象魚種）以外の魚 により効果が損なわれる 使用する場合には、放流 は△△（対象魚種）以外

るおそれがあるので、直 河川の鮎釣り解禁前○○ 又は動物には使用しない おそれがあるので、直射 河川の鮎釣り解禁前○○ の魚又は動物には使用し

射日光下では使用しない 日間（休薬期間）は使用 こと。 日光下では使用しないこ 日間（休薬期間）は使用 ないこと。

こと。 しないこと。放流河川の ( ) 本剤は、必要量以上使 と。 しないこと。放流河川の ( ) 本品は、必要量以上2 2
鮎釣り解禁後に放流する 用してもその治療効果は 鮎釣り解禁後に放流する 使用してもその治療効果〈注射ワクチンの場合〉 〈注射ワクチンの場合〉

( ) 本剤の使用に当たっ 場合には本剤使用後○○ 変わらないことから、本 ( ) 本品の使用に当たって 場合には本品使用後○○ は変わらないことから、8 8
ては、連続注射器の使用 日間（休薬期間）は放流 使用説明書の【用法及び は、連続注射器の使用説 日間（休薬期間）は放流 本使用説明書の【用法及

説明書を十分に理解して しないこと。 用量】に従って正しく使 明書を十分に理解して適 しないこと。 び用量】に従って正しく

適切に取扱うこと。 用すること。 切に取扱うこと。 使用すること。〈麻酔剤の場合〉 〈麻酔剤の場合〉

( ) （略） ( ) 本使用説明書の【用法 ( ) （略） ( ) 本使用説明書の【用〈注射ワクチン（油性アジュバン 5 3 5 3
及び用量】に定められて 法及び用量】に定められト加ワクチン等で注射部位の反応 〈必要に応じて〉

( ) 本剤は指導機関（家畜 いる期間使用した後は、 ( ) 本品は指導機関（家畜 ている期間使用した後が残存するもの）の場合〉 5 5
( ) 本剤使用後、○○日 保健衛生所、魚病診断総 治療の効果に有無にかか 保健衛生所、魚病診断総 は、治療の効果に有無に9
間は、食用に供する目的 合センター、水産試験場 わらず、本剤の使用を中 合センター、水産試験場 かかわらず、本品の使用

で水揚げを行わないこ 等）に相談の上使用する 止し、繰り返し使用しな 等）に相談の上使用する を中止し、繰り返し使用

と。 こと。 いこと。 こと。 しないこと。

( )食用に供するために ( ) 本剤は、病気の治療に ( ) 本品は、病気の治療10 4 4
養殖される中間魚として 必要な最小限の期間の使 に必要な最小限の期間の

水揚げする場合には、出 用に止めることとし、病 使用に止めることとし、

荷先に対して、本剤の使 気が治まった後は使用し 病気が治まった後は使用

用日及び食用に供する目 ないこと。 しないこと。

使用基準が定められた製剤の場合 〈使用基準が定められた製剤の場的で水揚げできない期間 〈 〉

合〉を明示すること。

( ) 本剤は「使用基準」の ( ) 本品は「使用基準」5 5
定めるところにより使用 の定めるところにより使

すること。 用すること。

休薬期間が定められた製剤の場合 〈休薬期間が定められた製剤の場〈 〉

合〉

( ) 本剤使用後、下記の期 ( ) 本品使用後、下記の5 5
間は食用に供する目的で 期間は食用に供する目的

水揚げを行わないこと。 で水揚げを行わないこ

と。○○（対象魚種 ：○○日間）

○○（対象魚種 ：○○日間）

( ) 食用に供するために養 ( ) 食用に供するために6 6
殖される中間魚として水 養殖される中間魚として

揚げする場合には、出荷 水揚げする場合には、出



先に対して、本剤の使用 荷先に対して、本品の使

日及び水揚げできない期 用日及び水揚げできない

間を明示すること。 期間を明示すること。

〈使用基準及び休薬期間の両方が定 〈使用基準及び休薬期間の両方が

められた製剤の場合〉 定められた製剤の場合〉

( ) 本剤は「使用基準」の ( ) 本品は「使用基準」5 5
定めるところにより使用 の定めるところにより使

すること。 用すること。

( ) 本剤を○○ 対象魚種 ( ) 本品を○○（対象魚6 6（ ）

に使用する場合は、本剤 種）に使用する場合は、

使用後、下記の期間は食 本品使用後、下記の期間

用に供する目的で水揚げ は食用に供する目的で水

を行わないこと。 揚げを行わないこと。

○○（対象魚種 ：○○日間 ○○（対象魚種 ：○○日間） ）

( ) 食用に供するために養 ( ) 食用に供するために7 7
殖される中間魚として水 養殖される中間魚として

揚げする場合には、出荷 水揚げする場合には、出

先に対して、本剤の使用 荷先に対して、本品の使

日及び水揚げできない期 用日及び水揚げできない

間を明示すること。 期間を明示すること。

〈アユを使用対象動物とする製剤の 〈アユを使用対象動物とする製剤

場合〉 の場合〉

( ) 本剤を放流用のアユに ( ) 本品を放流用のアユ8 8
使用する場合には、放流 に使用する場合には、放

河川の鮎釣り解禁前○○ 流河川の鮎釣り解禁前○

日間（休薬期間）は使用 ○日間（休薬期間）は使

しないこと。放流河川の 用しないこと。放流河川

鮎釣り解禁後に放流する の鮎釣り解禁後に放流す

場合には本剤使用後○○ る場合には本品使用後○

日間（休薬期間）は放流 ○日間（休薬期間）は放

しないこと。 流しないこと。

( ) 本剤は指導機関（家畜 ( ) 本品は指導機関（家9 9
保健衛生所、魚病診断総 畜保健衛生所、魚病診断

合センター、水産試験場 総合センター、水産試験

等）に相談の上使用する 場等）に相談の上使用す

こと ること。。
【使用者に対する注意】 【使用者に対する注意】 【使用者に対する注意】 【使用者に対する注意】 【使用者に対する注意】 【使用者に対する注意】【使用者に対 【使用者に対

<浸漬又は経口ワクチン ( ) 誤って本剤を飲み込ん <浸漬又は経口ワクチンの ( ) 誤って本品を飲み込する注意】 する注意】〈必要に応じて記載〉 〈必要に応じて〉1 1
の場合> ( ) （略） だ場合は、直ちに医師の 場合> ( ) （略） んだ場合は、直ちに医師（略） （略）1 1
（ ) 本剤が誤って眼、 診察を受けること。 ) 本品が誤って眼 鼻 の診察を受けること。1 1〈麻酔剤の場合〉 〈麻酔剤の場合〉（ 、 、

鼻、口に入った場合、又 ( ) 本剤が皮膚に付着した ( ) （略） 口に入った場合、又は皮 ( ) 本品が皮膚に付着した ( ) （略）1 2 1 2
〈必要に応じて記載〉 〈必要に応じて〉は皮膚についた場合に 場合には、○○などの症 膚についた場合には、流 場合には、○○などの症

は、流水等でよく洗い流 状がみられることがある ( ) 本剤が眼に入った場合 水等でよく洗い流すこと。 状がみられることがある ( ) 本品が眼に入った場3 3
すこと。必要があれば本 ので、本剤の調整にはゴ には、直ちに水でよく洗 必要があれば本使用説明 ので、本品の調整にはゴ 合には、直ちに水でよく

使用説明書を持参し、医 ム手袋等を着用すること。 い流し、医師の診察を受 書を持参し、医師の診察 ム手袋等を着用すること。 洗い流し、医師の診察を



師の診察を受けること。 誤って皮膚等に付着した けること。 を受けること。 誤って皮膚等に付着した 受けること。

場合は、すみやかに多量 ( ) 本剤の取扱い時には、 場合は、すみやかに多量 ( ) 本品の取扱い時に本ワクチン成分の特徴 4 4
、 、 、（表省略） の水で洗うこと。 防護メガネ、マスク、手 の水で洗うこと。 は 防護メガネ マスク

( ) 本剤が眼、鼻、口等に 袋、作業着等を着用する ( ) 本品が眼、鼻、口等に 手袋、作業着等を着用す本ワクチン株は、ホルマリンで不 2 2
誤って入った場合には、 こと。 誤って入った場合には、 ること。活化されており感染性はない。

流水で洗浄した後、直ち 流水で洗浄した後、直ち本剤に対するお問い合わせは下記

に医師の診察を受けるこ に医師の診察を受けるこまでお願いします。

と。 と。○○製薬○○事業部

〒○○○－○○○○ 〈経口寄生虫駆除剤の場合〉 〈経口寄生虫駆除剤の場合〉

( ) 誤って本剤を飲み込ん ( ) 誤って本品を飲み込ん○○県○○市字○○ ○○番地 1 1
だ場合は、直ちに医師の だ場合は、直ちに医師のTEL ○○－○○○－○○○○

診察を受けること。 診察を受けること。FAX ○○－○○○－○○○○

( ) 作業時には防護メガ ( ) 本剤の取扱い時には粉 ( ) 作業時には防護メガ ( ) 本品の取扱い時には粉2 2 2 2
ネ、マスク、手袋、長靴 じんを立てないようにし、 ネ、マスク、手袋、長靴 じんを立てないようにし、

等を着用し、本剤に直接 必要に応じて防護メガネ、 等を着用し、本品に直接 必要に応じて防護メガネ、

さわらないよう注意する マスク、手袋、作業着等 さわらないよう注意する マスク、手袋、作業着等

こと。 を着用すること。 こと。 を着用すること。

<注射ワクチンの場合> ( ) 本剤を取扱った後には <注射ワクチンの場合> ( ) 本品を取扱った後には3 3
〈油性アジュバント加注 手及び顔を石鹸で洗浄す 手及び顔を石鹸で洗浄す

射ワクチン〉 ること。 ること。

〈外部寄生虫駆除剤の場合〉 〈外部寄生虫駆除剤の場合〉( ) 誤って人に注射した1
場合は、患部の消毒等適 ( ) 本剤が皮膚等に付着し ( ) 本品が皮膚等に付着し1 1
切に処置すること。誤っ た場合には、○○、△△ た場合には、○○、△△

て注射された者は、泌要 などの症状がみられるこ などの症状がみられるこ

があれば医師の診察を受 とがあるので、本剤の調 とがあるので、本品の調

けること。その際、動物 整にはゴム手袋等を着用 整にはゴム手袋等を着用

用油性アジュバント加ワ すること。 すること。

クチンを誤って注射され ( ) 本剤が眼に入らないよ ( ) 本品が眼に入らないよ2 2
たことを医師に告げると う防護メガネを必ず着用 う防護メガネを必ず着用

ともに本説明書を医師に すること。 すること。

示すこと。 ( ) 万一、本剤が眼に入っ ( ) 万一、本品が眼に入っ3 3
た場合には、直ちに水で た場合には、直ちに水で本ワクチン成分の特徴

よく洗い流し、医師の診 よく洗い流し、医師の診（表省略）

察を受けること。 察を受けること。本ワクチン株は、ホルマリンで不

( ) 誤って本剤を飲み込ん ( ) 誤って本品を飲み込ん活化されており感染性はない。 4 4
だ場合は、直ちに医師の だ場合は、直ちに医師の本剤に対するお問い合わせは下記

診察を受けること。 診察を受けること。までお願いします。

( ) （略） ( ) （略）○○製薬○○事業部 5 5
〒○○○－○○○○ 〈魚卵消毒剤の場合〉 〈魚卵消毒剤の場合〉

( ) 誤って本剤を飲み込ん ( ) 誤って本品を飲み込ん○○県○○市字○○ ○○番地 1 1
だ場合は、直ちに医師の だ場合は、直ちに医師のTEL ○○－○○○－○○○○

診察を受けること。 診察を受けること。FAX ○○－○○○－○○○○

その他の注射ワクチン ( ) 本剤が眼に入った場合 ( ) 本品が眼に入った場合〈 ） 2 2
( ) 誤って人に注射した には、直ちに水でよく洗 ( ) 誤って人に注射した場 には、直ちに水でよく洗1 1
場合は、患部の消毒等適 い流し、医師の診察を受 合は、患部の消毒等適切 い流し、医師の診察を受



切に処置すること。誤っ けること。 に処置すること。必要が けること。

て注射された者は、必要 ( ) 本剤の取扱い時には、 あれば本説明書を持参し、 ( ) 本品の取扱い時には、3 3
があれば本説明書を持参 必要に応じて、防護メガ 医師の診察を受けること。 必要に応じて、防護メガ

し、医師の診察を受ける ネ、マスク、手袋、作業 ネ、マスク、手袋、作業

こと。 着等を着用すること。 着等を着用すること。

( ) 本剤を取扱った後には ( ) 本品を取扱った後には本ワクチン成分の特徴 4 4
手及び顔を石鹸で洗浄し、 手及び顔を石鹸で洗浄し、（表省略）

水で十分うがいをするこ 水で十分うがいをするこ本ワクチン株は、ホルマリンで不

と。 と。活化されており感染性はない。

本剤に対するお問い合わせは下記

までお願いします。

○○製薬○○事業部

〒○○○－○○○○

○○県○○市字○○ ○○番地

○○－○○○－○○○○TEL

○○－○○○－○○○○FAX

( ) （略）( ) （略）2 2
( ) 本品は、ホルマリンで3
不活化されているため人

に感染することはない。

本剤に対するお問い合わせは下記ま

でお願いします。

○○製薬○○事業部

〒○○○－○○○○

○○県○○市字○○ ○○番地

○○－○○○－○○○○TEL

○○－○○○－○○○○FAX

【魚に対する注意】 【魚に対する注意】 【魚に対する注意】 【魚に対する注意】 【魚に対する注意】 【魚に対する注意】【魚に対する 【魚に対する

１．制限事項 １．制限事項 １．制限事項 １．制限事項 １．制限事項 １．制限事項注意】 注意】

〈必要に応じて記載〉 〈必要に応じて記載〉 〈必要に応じて〉 〈必要に応じて〉１．制限事項 １．制限事項( )、( ) （略） ( )、( ) （略）1 2 1 2
( ) 導入又は移動後○○ ( ) 本剤の使用前には魚の ( ) 本剤は体重○○ 以上 ( ) 導入又は移動後○○日 ( ) 本品の使用前には魚の ( ) 本品は体重○○ 以（略） （略）3 1 1 g 3 1 1 g
日以内の魚では、そのス 健康状態について検査し、 （又は未満）の○○（対 以内の魚では、そのスト 健康状態について検査し、 上 又は未満 の○○ 対（ ） （

トレスが原因となって異 異常を認めた場合は使用 象魚種）には使用しない レスが原因となって異常 異常を認めた場合は使用 象魚種）には使用しない

常が認められる場合があ しないこと。 こと。 が認められる場合がある しないこと。 こと。

〈必要に応じて記載〉 〈必要に応じて記載〉 〈必要に応じて記載〉 〈必要に応じて〉るので、少なくとも１週 ので、少なくとも１週間

間は新しい環境に慣らし ( ) 本剤は体重○○ 以上 ( ) 本剤を体重○○ 以上 は新しい環境に慣らした ( ) 本品は体重○○ 以上 ( ) 本品を体重○○ 以1 g 1 g 1 g 1 g
た後で本剤を注射（又は （又は未満）の○○（対 （又は未満）の○○（対 後で本品を注射（又は使 （又は未満）の○○（対 上 又は未満 の○○ 対（ ） （

使用）すること。 象魚種）には使用しない 象魚種）に使用した場合 用）すること。 象魚種）には使用しない 象魚種）に使用した場合

( ) 本剤の注射（又は使 こと。 は、食用に供するために ( ) 本品の注射 又は使用 こと。 は、食用に供するために4 4 （ ）

用）後、少なくとも１週 水揚げする○○日間は、 後、少なくとも１週間は 水揚げする○○日間は、〈魚卵消毒剤の場合〉 〈魚卵消毒剤の場合〉

間は魚の安静につとめ、 ( ) 本剤の使用前には対象 飼育水の交換率が１日平 魚の安静につとめ、移動 ( ) 本品の使用前には対象 飼育水の交換率が１日平1 1
移動等は避けること 魚卵の状態について検査 均で○○％以上の条件に 等は避けること 魚卵の状態について検査 均で○○％以上の条件に。 。

し、異常を認めた場合は おくこと。この条件にお し、異常を認めた場合は おくこと。この条件にお

使用しないこと。 くことができない場合に 使用しないこと。 くことができない場合に

は、体重○○未満（又は は、体重○○未満（又は〈必要に応じて記載〉 〈必要に応じて記載〉



） （ ）( ) 本剤は、必要量以上使 以上）の○○（対象魚種） ( ) 本品は、必要量以上使 以上 の○○ 対象魚種1 1
用すると○○、△△など に限って本剤を使用する 用すると○○、△△など に限って本品を使用する

の副作用が認められるこ こと。 の副作用が認められるこ こと。

とがあるので、使用量に とがあるので、使用量に

注意すること。 注意すること。

〈必要に応じて記載〉 〈必要に応じて〉

（ ） （ ）( ) 本剤を○○ 対象魚種 ( ) 本品を○○ 対象魚種1 1
に使用する場合には、水 に使用する場合には、水

温が○○℃以上（又は以 温が○○℃以上（又は以

下）で○○又は△△など 下）で○○又は△△など

の副作用が認められるこ の副作用が認められるこ

とがあるので、このよう とがあるので、このよう

な水温の時には本剤を使 な水温の時には本品を使

用しないこと。 用しないこと。

〈必要に応じて記載〉 〈必要に応じて〉

( ) 本剤は、魚が衰弱して ( ) 本品は、魚が衰弱して1 1
いる時又は赤潮発生時、 いる時又は赤潮発生時、

溶存酸素低下時などには 溶存酸素低下時などには

使用しないこと。 使用しないこと。

２．副作用 ２．副作用 ２．副作用 ２．副作用 ２．副作用 ２．副作用２．副作用 ２．副作用

〈必要に応じて記載〉 〈必要に応じて記載〉 〈必要に応じて記載〉 〈必要に応じて〉 〈必要に応じて〉（略） （略）

( ) 本剤の使用により○ ( ) 本剤の使用により○○ ( ) 本剤の使用により○○ ( ) 本品の使用により○○ ( ) 本品の使用により○1 1 1 1 1
○などの副作用が現れる などの副作用が現れるこ などの副作用が現れるこ などの副作用が現れるこ ○などの副作用が現れる

ことがある。 とがある。 とがある。 とがある。 ことがある。

３．相互作用 ３．相互作用 ３．相互作用 ３．相互作用 ３．相互作用 ３．相互作用３．相互作用 ３．相互作用

( ) 期待する予防効果が ( ) 期待する治療（又は予 ( ) 期待する予防効果が得 ( ) 期待する治療（又は予（略） （略）1 1 1 1
得られないことや思わぬ 防）効果が得られないこ られないことや思わぬ副 防）効果が得られないこ

副作用が発生するおそれ とや思わぬ副作用が発生 作用が発生するおそれが とや思わぬ副作用が発生

があるので、本剤には、 するおそれがあるので、 あるので、本品には、他 するおそれがあるので、

他の薬剤を加えて使用し 本剤には、他の薬剤を加 の薬剤を加えて使用しな 本品には、他の薬剤を加

ないこと。また他の薬剤 えて使用しないこと。 いこと。また他の薬剤を えて使用しないこと。

〈必要に応じて記載〉 〈必要に応じて〉を使用中又は使用後○○ 使用中又は使用後○○日

日以内の魚にも使用しな ( ) （略） 以内の魚にも使用しない ( ) （略）2 2
いこと。 こと。

〈注射ワクチンの場合〉 〈注射ワクチンの場合〉

( ) （略） ( ) （略）2 2
４．適用上の注意 ４．適用上の注意 ４．適用上の注意 ４．適用上の注意 ４．適用上の注意 ４．適用上の注意４．適用上の ４．適用上の

〈浸漬ワクチンの場合〉 〈麻酔剤の場合〉 〈浸漬ワクチンの場合〉 〈麻酔剤の場合〉注意 注意

( ) 本剤は、あらかじめ ( ) （略） ( ) 本品は、あらかじめ飼 ( ) （略）（略） （略）1 1 1 1
飼育水で○○倍に希釈し ( ) 多くの魚に本剤を使用 育水で○○倍に希釈した ( ) 多くの魚に本品を使用2 2
たものを使用すること。 する場合には、あらかじ ものを使用すること。 する場合には、あらかじ

( ) 本剤を飼育水と混ぜ め少数の魚を用いて、本 ( ) 本品を飼育水と混ぜ合 め少数の魚を用いて、本2 2
合わせる場合には均一に 剤の至適濃度（麻酔薬に わせる場合には均一に混 品の至適濃度（麻酔薬に

混ぜること。 数分間魚を漬けた後、注 ぜること。 数分間魚を漬けた後、注

( ) 本剤使用時に用いる 射をしても魚が暴れない ( ) 本品使用時に用いる器 射をしても魚が暴れない3 3



器材はよく水洗した清潔 濃度）を必ず決めておく 材はよく水洗した清潔な 濃度）を必ず決めておく

なものを使用すること。 こと。 ものを使用すること。 こと。

( ) 本剤使用時には、酸 ( )、( ) （略） ( ) 本品使用時には、酸欠 ( )、( ) （略）4 3 4 4 3 4
〈外部寄生虫駆除剤の場合〉 〈外部寄生虫駆除剤の場合〉欠を予防するため、エア を予防するため、エアレ

レーション又は酸素ガス （略） ーション又は酸素ガスの （略）

〈外部寄生虫駆除剤の場合〉 〈外部寄生虫駆除剤の場合〉の通気を十分に行うこ 通気を十分に行うこと。

と。 （略） ( ) 本品の調整に当って （略）5
〈 、 〉( ) 本剤の調整に当たっ は、魚を十分浸すことが5 〈 魚卵消毒剤の場合、必要に応じて 魚卵消毒剤の場合 必要に応じて

ては、魚を十分浸すこと できる量を余裕をもって記載〉

ができる量を余裕をもっ ( ) 本剤は、あらかじめ飼 調整すること。 ( ) 本品は、あらかじめ飼1 1
て調整すること。 育水で希釈したものを使 ( ) 餌をあげてからすぐに 育水で希釈したものを使6
( ) 餌をあげてからすぐ 用すること。 薬浴すると、餌を吐いて 用すること。6
に薬浴すると、餌を吐い ( ) 本剤は飼育水と均一に 薬浴液を汚し、酸欠で死 ( ) 本品は飼育水と均一に2 2
て薬浴液を汚し、酸欠で なるようよく混ぜてから 亡する場合があるので、 なるようよく混ぜてから

死亡する場合があるの 使用すること。 本品を使用する 時間以 使用すること。24
で、本剤を使用する ( ) （略） 上前から餌止めを行うこ ( ) （略）24 3 3
時間以上前から餌止めを ( ) 本剤による消毒は死卵 と。 ( ) 本品による消毒は死卵4 4
行うこと。 及び潰卵を完全に取り除 ( ) 本品使用前後の網によ 及び潰卵を完全に取り除7
( ) 本剤使用前後の網に いてから行うこと。 る取り扱いはスレ等によ いてから行うこと。7
よる取り扱いはスレ等に ( )～( ) （略） るストレスを魚に与える ( )～( ) （略）5 8 5 8
よるストレスを魚に与え ため、必要最小限に留め

るため、必要最小限に留 ること。

めること。 ( ) 水温の変化は魚へのス8
( ) 水温の変化は魚への トレスとなるため、本品8
ストレスとなるため、本 の希釈に直前の飼育水を

剤の希釈に直前の飼育水 使用するなどにより、本

を使用するなどにより、 剤使用前後の水温差をで

本剤使用前後の水温差を きるだけ小さくすること。

できるだけ小さくするこ

と。

〈経口ワクチンの場合〉 〈経口ワクチンの場合〉

( ) 本剤と餌を混ぜる時 ( ) 本品と餌を混ぜる時に1 1
に用いる器材はよく水洗 用いる器材はよく水洗し

した清浄なものを用いる た清浄なものを用いるこ

こと。 と。

( ) 本剤を混ぜる餌の量 ( ) 本品を混ぜる餌の量2 2
は、魚の飽食量の約８割 は、魚の飽食量の約８割

を目安にし、すみやかに を目安にし、すみやかに

食べきれる量とするこ 食べきれる量とすること。

と。 ( ) 本品を混ぜた餌が余っ3
( ) 本剤を混ぜた餌が余 た場合には、再使用せず3
った場合には、再使用せ に地方自治体の条例等に

ずに地方公共団体の条例 従い適切に処分すること。

等に従い適切に処分する

こと。



〈注射ワクチンの場合〉 注射ワクチンの場合〉

( ) 魚のストレス軽減及 ( ) 魚のストレス軽減及び1 1
び注射針が魚の消化管に 注射針が魚の消化管に刺

刺さる等を防止するた さる等を防止するため、

め、本剤を注射する 本品を注射する 時間以24 24
時間以上前から餌止めを 上前から餌止めを行うこ

行うこと。 と。

( ) 本剤の使用に当たっ ( ) 本品の使用に当たって2 2
ては、用量が確実に注射 は、用量が確実に注射で

できる連続注射器を用 きる連続注射器を用い、

い、また、下表に従い、 また、下表に従い、魚種

魚種及び魚体重に応じた 及び魚体重に応じた注射

注射針を使用すること。 針を使用すること。なお、

なお、本剤注射中は目詰 本品注射中は目詰まりに

まりに十分注意し、注射 十分注意し、注射針の交

針の交換については注射 換については注射器の使

器の使用説明書に従い行 用説明書に従い行うこと。

うこと。

表 注射針の長さ（深度）につい 表 注射針の長さ（深度）について

（略）て

（略）

( ) （略） ( ) （略）3 3
( ) 連続注射器の使用に ( ) 連続注射器の使用に当4 4
当たっては、ニードルガ たっては、ニードルガー

ードを装着する等使用説 ドを装着する等使用説明

明書に従い連続注射器を 書に従い連続注射器をセ

セットし、本剤の栓及び ットし、本品の栓及びそ

その周辺を消毒用アルコ の周辺を消毒用アルコー

ール等で消毒した後、連 ル等で消毒した後、連続

続注射器と接続して使用 注射器と接続して使用す

すること。 ること。

( ) 本剤は、正しく使用 ( ) 本品は、正しく使用し5 5
しなければ病気の予防効 なければ病気の予防効果

果が得られない又は魚に が得られない又は魚に悪

悪影響を与えるおそれが 影響を与えるおそれがあ

あるので、注射部位を遵 るので、注射部位を遵守

守すること。 すること。

【取扱い上の注意】 【取扱い上の注意】 【取扱い上の注意】 【取扱い上の注意】 【取扱い上の注意】 【取扱い上の注意】【取扱い上の 【取扱い上の

( ) 本剤は使用前によく ( ) 本剤は、よく振り混ぜ ( ) 本剤は、よく振り混ぜ ( ) 本品は使用前によく振 ( ) 本品は、よく振り混ぜ ( ) 本品は、よく振り混注意】 注意】1 1 1 1 1 1
振り混ぜて均質な状態に てから使用すること。 てから使用すること。 り混ぜて均質な状態にし てから使用すること。 ぜてから使用すること。（当該医薬品 （当該医薬品

してから使用すること。 ( ) （略） ( ) （略） てから使用すること。 ( ) （略） ( ) （略）を取扱うに当 を取扱うに当2 2 2 2
( ) （略） ( ) 本剤を数回に分けて使 ( ) 本剤を数回に分けて使 ( ) （略） ( ) 本品を数回に分けて使 ( ) 本品を数回に分けてたっての留意 っての留意事2 3 3 2 3 3
( ) 本剤は、使用期限が 用する場合には、すみや 用する場合には、すみや ( ) 本品は、有効期限が過 用する場合には、すみや 使用する場合には、すみ事項） 項）3 3
過ぎた時は使用しないこ かに使用すること。 かに使用すること。 ぎた時は使用しないこと。 かに使用すること。 やかに使用すること。

と。 ( ) 本剤の色に異常が認め ( ) 本剤の色に異常が認め ( ) 本品の色に異常が認め ( ) 本品の色に異常が認4 4 4 4



られた場合には使用しな られた場合には使用しな られた場合には使用しな められた場合には使用し〈容器にアルミキャップが装着さ 〈容器にアルミキャップが装着され

いこと。 いこと。 いこと。 ないこと。れている場合〉 ている場合〉

〈必要に応じて記載〉 〈必要に応じて記載〉 〈必要に応じて〉 〈必要に応じて〉( ) （略） ( ) （略）4 4
( ) 使い残りの本剤は、 ( ) 本剤を廃棄する場合に ( ) 本剤を廃棄する場合に ( ) 使い残りの本品は下水 ( ) 本品を廃棄する場合に ( ) 本品を廃棄する場合5 5 5 5 5 5
環境や水系を汚染しない は、環境や水系を汚染し は、環境や水系を汚染し 道に廃棄するなどにより は、環境や水系を汚染し には、環境や水系を汚染

ように注意し、地方公共 ないように注意し、地方 ないように注意し、地方 適切に処分し、河川、湖 ないように注意し、地方 しないように注意し、地

団体の条例等に従い適切 公共団体の条例等に従い 公共団体の条例等に従い 沼又は海には直接流さな 公共団体の条例等に従い 方公共団体の条例等に従

に処分すること。 適切に処分すること。 適切に処分すること。 いこと。 適切に処分すること。 い適切に処分すること。

〈必要に応じて記載〉 〈必要に応じて記載〉 〈必要に応じて〉 〈必要に応じて〉( ) （略） ( ) （略）6 6
( ) 一度開封した本剤は ( ) 使用済みの本剤（又は ( ) 本剤が養殖生簀（又は ( ) 一度開封した本品はす ( ) 使用済みの本品（又は ( ) 本品が養殖生簀（又7 5 5 7 5 5
すみやかに使用するこ 薬浴液）は、○○時間以 養殖池）に流入しないよ みやかに使用すること。 薬浴液）は、○○時間以 は養殖池）に流入しない

と。使い残りの本剤は雑 上放置して、主成分が分 う注意すること。 使い残りの本品は雑菌の 上放置して、主成分が分 よう注意すること。

菌の混入や効力低下のお 解した後廃棄すること。 混入や効力低下のおそれ 解した後廃棄すること。

〈必要に応じて記載〉 〈必要に応じて〉それがあるので、使用し があるので、使用しない

ないこと。 ( ) 本剤は水生生物に対す こと。 ( ) 本品は水生生物に対す6 6
( ) （略） る毒性が強いので、本剤 ( ) （略） る毒性が強いので、本品8 8

を河川、湖沼又は海に廃 を河川、湖沼又は海に廃〈注射ワクチンの場合〉 〈注射ワクチンの場合〉

（略） 棄する場合には、当該河 （略） 棄する場合には、当該河

川等の水量及び流量を考 川等の水量及び流量を考

慮して、環境中ですみや 慮して、環境中ですみや

かに本剤が○○倍以上に かに本品が○○倍以上に

希釈されることを前もっ 希釈されることを前もっ

て確認すること。必要に て確認すること。必要に

応じて、十分な水であら 応じて、十分な水であら

かじめ希釈してから排水 かじめ希釈してから排水

する等の環境汚染防止策 する等の環境汚染防止策

を講じること。 を講じること。

〈必要に応じて記載〉 〈必要に応じて〉

( ) 本剤が養殖生簀（又は ( ) 本品が養殖生簀（又は7 7
養殖池）に流入しないよ 養殖池）に流入しないよ

う注意すること。 う注意すること。

【保管上の注意】 【保管上の注意】 【保管上の注意】 【保管上の注意】 【保管上の注意】 【保管上の注意】【保管上の注 【保管上の注

( ) 本剤は、小児の手の ( ) 本剤は、小児の手の届 ( ) 本剤は、小児の手の届 ( ) 本品は、小児の手の届 ( ) 本品は、小児の手の届 ( ) 本品は、小児の手の意】 意】1 1 1 1 1 1
届かないところに保管す かないところに保管する かないところに保管する かない所に保管すること。 かないところに保管する 届かないところに保管す（当該医薬品 （当該医薬品

ること。 こと。 こと。 こと。 ること。の保管に当た の保管に当っ

〈必要に応じて記載〉 〈必要に応じて記載〉 〈必要に応じて〉 〈必要に応じて〉っての留意事 ての留意事項( ) 直射日光、加温又は ( ) 直射日光、加温又は凍2 2）

凍結は本剤の品質に影響 ( ) 本剤は、直射日光、高 ( ) 本剤は、直射日光、高 結は本品の品質に影響を ( ) 本品は、直射日光、高 ( ) 本品は、直射日光、項） 2 2 2 2
を与えるので、このよう 温及び多湿を避けて保管 温及び多湿を避けて保管 与えるので、このような 温及び多湿を避けて保管 高温及び多湿を避けて保

なことは避けること。 すること。 すること。 ことは避けること。 すること。 管すること。

( ) 本剤は、冷蔵庫等の ( ) 誤用を避け、品質を保 ( ) 誤用を避け、品質を保 ( ) 本品は、冷蔵庫等の冷 ( ) 誤用を避け、品質を保 ( ) 誤用を避け、品質を3 3 3 3 3 3
冷暗所に保存すること。 持するため、本剤を他の 持するため、本剤を他の 暗所に保存すること。 持するため、本品を他の 保持するため、本品を他

容器に入れかえないこと。 容器に入れかえないこと。 容器に入れかえないこと。 の容器に入れかえないこ

と。

【その他の注 【その他の注意】 【その他の注意】 【その他の注意】 【その他の注 【その他の注意】 【その他の注意】

〈文献報告、市販後調査結果等に 〈文献報告、市販後調査結果等によ 〈文献報告、市販後調査結果等によ 〈文献報告、市販後調査結果等によ 〈文献報告、市販後調査結果等に意】 意】



より必要に応じて記載〉 り必要に応じて記載〉 り必要に応じて記載〉 り必要に応じて〉 より必要に応じて〉（略） （略）

( ) 「○○○○」との報 ( ) （略） ( ) （略） ( ) （略） ( ) （略）1 1 1 1 1
告がある。


