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動物用抗生物質医薬品基準

総則

1 この基準は、医薬品各条に規定する抗生物質たる医薬品(以下「各条医薬品」と

いう。)について、その製法、性状、品質、貯法等に関する基準を定めたものであ

る。この基準において「医薬品」とは、抗生物質をそのまま又は適当な希釈剤に混

合し、混和し、溶解し、若しくは懸濁したものであって、専ら動物のために使用さ

れることが目的とされているものをいう。この基準の略名を「動抗基」という。

2 「日本薬局方」とは薬事法(昭和35年法律第145号)第41条第1項に規定する日本薬

局方をいい、「日本工業規格」とは工業標準化法(昭和24年法律第185号)第17条第1
項に規定する日本工業規格をいう。

3 「基準名」とは、医薬品各条に掲げる日本名又は日本名別名をいう。基準名は、

薬事法第50条の適用に関しては一般的名称とみなす。

4 各条医薬品の適否は、総則、製剤総則、医薬品各条及び一般試験法の規定によっ

て判定する。

5 医薬品各条総則において、物質名の次に()で分子式又は組成式を付けたものは、

化学的純物質を意味する。

6 この基準に規定する試験法に代わる方法で、それがこの基準に規定の方法以上の

真度と精度がある場合は、その方法を用いることができる。ただし、その結果に

ついて疑いのある場合は、この基準の規定の方法で最終の判定を行う。

7 医薬品の力価は、医薬品の量とみなす。その力価は、医薬品各条に規定する生物

学的又は化学的方法により、付表に規定する常用標準品との比較によって定め、「質

量(力価)」又は「単位」で示す。

8 常用標準抗生物質は、動物医薬品検査所長が指定する。常用標準抗生物質は、一

定の物理化学的性状及び一定の生物学的作用を有するように調製された物質であっ

て、医薬品の力価を定めるため等に用いる。

9 医薬品各条の試験法又は測定法は、別に規定する場合を除き、一般試験法の試験

法又は測定法による。

10 試験を行うときは、別に規定する場合を除き、一般試験法付表に規定する緩衝液、

試薬・試液、容量分析用標準液等を用いるものとする。試験に用いる水は、試験を

妨害する物質を含まないなど、試験を行うのに適した水とする。

11 溶質名の次に溶液と記載し、特にその溶媒名を示さないものは、水溶液を示す。

12 動抗基における主な単位については、次の記号を用いる。

メートル m センチメートル cm
ミリメートル mm マイクロメートル µm
ナノメートル nm グラム g
ミリグラム mg マイクログラム µg
セルシウス度 ℃ マイクロモル µmol
デシリットル dL ミリリットル mL
マイクロリットル µL キロパスカル kPa
ルクス lx モル毎リットル mol/L
質量百分率 ％ 体積百分率 vol％
エンドトキシン単位 EU

13 試験又は貯蔵に用いる温度は、原則として、具体的な数値で記載する。ただし、

以下の記述を用いることができる。

「標準温度」は20℃、「常温」は15～25℃、「室温」は1～30℃、「微温」は30～40
℃とする。「冷所」は、別に規定する場合を除き、1～15℃の場所とする。「冷水」

は 10℃以下、「微温湯」は30～ 40℃、「温湯」は60～ 70℃、「熱湯」は約 100℃の水

とする。
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「水浴上又は水浴中で加熱する」とは、別に規定する場合を除き、沸騰している

水浴又は約100℃の蒸気浴を用いて加熱することをいう。

14 減圧は、別に規定する場合を除き、2.0kPa以下とする。

15 液性を酸性、アルカリ性又は中性として示した場合は、リトマス紙を用いて検査

する。液性を詳しく示すにはpH値を用いる。

16 試験は、別に規定する場合を除き、常温で行い、操作直後に観察するものとする。

ただし、温度の影響のあるものの判定は、標準温度における状態を基準とする。

また、試験において、ある一定温度以下に保存すると記載したものは、通例、当

該一定温度以下かつ凍結しないような状態で保存しなければならない。

17 試験の操作において、「直ちに」とあるのは、通例、前の操作の終了から30秒以

内に次の操作を開始することを意味する。

18 溶液の濃度を(1→3)、(1→10)、(1→100)などで示したものは、固形の薬品は1g、
液状の薬品は 1mLを溶媒に溶かして全量をそれぞれ 3mL、 10mL、 100mLなどとす

る割合を示す。また、混液を(10： 1)又は(5：3：1)などで示したものは、液状薬

品の10容量と1容量の混液又は5容量と3容量と1容量の混液などを示す。

19 定量に供する試料の採取量に「約」を付けたものは、記載された量の±10％の範

囲をいう。

20 試験において、n桁の数値を得るには、通例、(n+1)桁まで数値を求めた後、(n+1）
桁目の数値を四捨五入する。

21 質量を「精密に量る」とは量るべき最小位を考慮し、0.1mg、0.01mg又は0.001mg
まで量ることをいい、質量を「正確に量る」とは指示された数値の質量をその桁

数まで量ることをいう。

22 「容器」とは、医薬品を入れるものをいい、栓、蓋なども容器の一部である。容

器は内容医薬品に規定された性状及び品質に対して影響を与える物理的及び化学

的作用を及ぼさない。

23 「密封容器」とは、通常の取扱い、運搬又は保存状態において、気体の侵入しな

い容器をいう。

24 「気密容器」とは、通常の取扱い、運搬又は保存状態において、固形又は液状の

異物が侵入せず、内容医薬品の損失、風解、潮解又は蒸発を防ぐことができる容器

をいう。

気密容器の規定がある場合には、密封容器を用いることができる。

25 「密閉容器」とは、通常の取扱い、運搬又は保存状態において、固形の異物が混

入することを防ぎ、内容医薬品の損失を防ぐことのできる容器をいう。

密閉容器の規定がある場合には、密封容器及び気密容器を用いることができる。

26 「遮光」とは、通常の取扱い、運搬又は保存状態において、内容医薬品に規定さ

れた性状及び品質に対して影響を与える光の透過を防ぎ、内容医薬品を光の影響

から保護することができることをいう。

27 各条医薬品についての薬事法第50条第8号の規定による直接の容器等の記載事項

は、有効期間のほか製剤総則及び医薬品各条において表示事項として規定する事

項とする。ただし、有効期間については、最終有効年月を記載するものとする。

28 各条医薬品についての薬事法第52条第3号の規定による添付文書等の記載事項は、

製剤総則及び医薬品各条において添付文書等の記載事項として規定した事項とす

る。

29 最終有効年月は、製造した日の属する月の翌月から起算するものとする。

30 各条医薬品又は各条医薬品の製造に用いる医薬品が動物に由来するものを原料と

して製造されるものであるときは、別に規定する場合を除き、当該動物は原則と

して、健康なものでなければならない。


