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動物医薬品検笈所練中

消費・安全局議水産安全管理課

薬理影響査管理班長

動物湖底薬品縁取締規則の一部を改正する省令、動物用医薬品の使

用の規制に関ずる省令の一部を改正する省令及び動物医薬品検夜所

標準製剤等配布線総の一部を改正する件の制定について

このことについて、議言語察当手しのどおり各都道府県あて通知したので、御了知

ください。
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平成� 24'年� 12 J!2513

北海道蜜産主務綴練中

燦林水語道省消費・安全局

通話水産安全管理課

薬事審変管理班長

動物用医薬品毒事取締規則の 部を改正する省令、動物用医薬品の使

用の規制に関する省令の一部を改正する省令及び動物医薬品検査所

標準製剤毒事記布規程の…部を改正する件の総定について

薬事法{昭和35年法律第� 145号。以下� f法j という� o )第 83条第� 1項の規

定により護憲兵見事事えて議用されるi湾法第� 44条第� 2項及び務� 49条第� 1項の規定に

基づき、動物用滋薬品毒事滋線規則の一部を改正する省令{平成� 24年� 12 J!25 

日農林水産省令第� 6;1.号)が別添 1のとおり、法第� 83粂の� 4望号� 1項の規定に基

づき、動物足医薬品の使用の規制に関する省令の一部1i::改正する省令(平成� 

24年� 12月� 25日農林水滋省令第� 63号)が別添� 2のどおり、及び動物医薬品検

査所標準製剤j等配布規程の一部を改正する件(平成� 24年� 12 J!25 13農林水産

省告示第� 2731号)がJJIj添 3のどおり、それぞれ公布され、向日から施行され

ました。

今回の改正内容は下認のとおりですので、薬害葬監視及び指導の参考としてく

ださい。

記� 

1 改正の内考察

ツラスロマイシン会有効成分とする注射剤の製造販売永認申請が承認され

ることに伴って、以下の改正を行った。� 

( 1 )動物用医薬品，毒事取締規則

ツラスロ?イシン原薬を劇薬に、ツラスロすイシン告と有効成分とする注

射剤を華客指示医薬品に指定。� 

(2 )動物用医薬品の使用の焼制に関する省令

ツラスロすイシンな有効成分とする注射3裂について、� f使用対象動物j 、� 

f用法及び月議j 主主ぴに� f使用禁止期爵j を設定α� 

(3 )動物医薬品検交所綴空襲製都等書5布規程


常渇標準ツラスロザイシンを刻表に追加。




2 	 施行期段

平成 24年 12 ylおお  

3 	参考

今般承認される動物潟盟主薬品の概要は以下のとおりです。

ツラスロマイシン会有効成分とする注射剤


販売名:ドラクシン(ブァイザ…株式会社)


有効成分:ツラスロ?イシン


効能又は効果  1


[有効繭穏]アグデノバチルス プノレロニューモニエ、パスツレラ ムノレ

トシグ、?イコプラズマ ハイオニニエ}モニエ

[適応症]豚:細磁性肺炎
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