
1

輸入動物用藥品檢驗登記

一般藥品及消毒藥品登記之實務操作

109.09
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何謂動物用藥品？

本法所稱動物用藥品，指下列各款之一之原料藥、
製劑及成藥(105.11.09修訂):

•依微生物學、免疫學或分子生物學學理製造，專
供預防、治療動物疾病之生物藥品。

•專供預防、治療動物疾病之抗生素。

•經中央主管機關公告指定專供診斷動物疾病之診
斷劑。

•前三款以外，專供預防、治療動物疾病，促進或
調節其生理機能之藥品。
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動物用藥品管理體系

行政院農委會

防檢局家畜衛生試驗所

直
轄
市
政
府
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市
政
府
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機
關

中
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市
政
府

藥品抽樣、檢定
及分析

1.法規制定、修正及解釋

2.管理政策之擬定與督導

3.藥品檢驗登記-動物用
藥品製造(輸入)許可證

4.證照管理

1.市售藥品品質抽驗、
查緝取締及用藥監視

2.製造業管理

3.販賣業管理-動物用藥
品販賣業許可證



非屬動物用藥品之產品

• 不須依動物用藥品管理法辦理檢驗登記，但不得以
具有任何預防或治療之名義販賣、廣告，亦不可於
產品標籤、仿單、包裝、或相關說明及廣告中，標
示防檢局之機關名稱及發文字號。

4

水質改善或處
理劑

飼料添加劑(如:益生菌、處方飼
料或保健食品等)
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動物用產品-參考衛生福利部公告
化妝品產品含有醫療或毒據藥品基準

成分及濃度限量

• 參考衛生福利部化妝品含有醫療或毒劇藥品準則中成分及濃度限量
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公告動物用禁藥

序號 動物用藥品 限制對象

1 氯黴素 Chloramphenicol 所有動物 骨髓抑制→再生不良性貧血、白血病

2 鄰-二氯苯 ortho-Dichlorobenzene 所有動物 肝、肺、腎毒性

3 硝基喃類 Nitrofurans 所有動物 基因毒性、致癌性、致畸胎

4 氟奎諾酮類 Fluoroquinolones
所有動物用口服液劑、
飲水散劑

人的抗藥性問題

5 乙型受體素β-agonist 所有動物 心悸、心跳加快、肌肉顫抖、頭暈



公告動物用禁藥

序號 動物用藥品 限制對象

6 歐來金得 Olaquindox 所有動物 基因毒性、致腫瘤性

7 洛克沙生 Roxarsone 所有動物 可能轉變無機砷、致癌性

8 羅力嘧唑 Ronidazole
所有動物（觀賞動物疾
病治療除外）

基因毒性、致癌性

9 待美嘧唑 Dimetridazole
所有動物（觀賞動物疾
病治療除外）

基因毒性、致癌性

10 卡巴得 Carbadox 含藥物飼料添加物 基因毒性、致癌性

11 胺苯亞砷酸 Arsanilic acid 含藥物飼料添加物 可能轉變無機砷

12 孔雀綠
所有動物（水族缸（箱）
觀賞魚疾病治療除外）

肝毒性、腎毒性、可能致癌性



含銀離子、奈米銀或膠體銀成分之動物用產
品，需否辦理動物用藥品檢驗登記

• 有關含銀離子、奈米銀或膠體成分之動物用產品
(不含有其他抗病毒、抗黴菌及抗微生物之藥物
活性成分) 

– 暫不需辦理動物用藥品檢驗登記者：
• 含有銀離子成分之外用動物用產品，銀離子成分添加量<1%

，標籤不涉及預防治療動物疾病且不用於接觸皮膚傷口或黏
膜及接觸血液或體液之情況。

• 寵物口服產品，含有銀離子成分添加量< 0.3%，且標籤不涉
及預防治療動物疾病。

– 其他含銀成分之供產食動物用產品及添加有奈米銀或
膠體銀成分之動物用產品，應向本局函詢確認是否規
屬動物用藥品。
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含植物成分(Herbal)或精油成分
配方之動物用產品

• 非屬動物用藥品
– 成分為行政院農業委員會公告

• 飼料添加物品目

• 可供給家畜、家禽、水產動物之飼料添加物參考物質表

• 可供給家畜、家禽、水產動物之飼料參考物質表

• 含甜菜鹼產品
– 飼料使用，依據歐盟規範每公噸不可超過2公斤

– 如超過飼料使用量，應向本局函詢確認是否為動物用
藥品

• 應提供原廠標籤仿單，國外使用情形、安全性及品質管制等
資料函送本局進行審議
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含大麻萃取物大麻二酚(CBD)

• 含有大麻二酚成分產品，應向本局函詢確認是否
規屬動物用藥品
– 該成分應歸類為具有藥理活性之物質

– 應提供原廠標籤仿單，國外使用情形、安全性及品質
管制等資料函送本局進行審議
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動物用藥品之種類

• 原料藥品
– 應以中華藥典之名詞命名，未收錄者得使用學名或通
俗名稱

– 冠以製造或輸入業者名稱

• 動物用生物藥品

• 動物用消毒藥品
– 與環境用藥區分

– 用於畜舍禽舍內環境表面，專供殺滅動物病毒性、細
菌性及黴菌性病原

• 動物用一般藥品
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動物用藥品資訊

• 動物用藥品資訊服務網
http://163.29.152.42/Animal/

• 防檢局機關首頁

http:// www.baphiq.gov.tw

建置連結捷徑

http://163.29.152.42/Animal/
http://www.baphiq.gov.tw/
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動物用(一般及消毒)藥品檢驗登記流程
申請人檢具檢驗登記資料

動物用藥品檢驗登記審查準則
第9、11、12條規定

防檢局書面審查
(1-14項資料)

檢定分所檢驗

樣品送驗

防檢局(核可標籤仿單、通知領證)

業者(製作標籤仿單、申請領證)

防檢局發證

新
藥

學
名
藥

動物用藥品技術審議委員會書面審查
1.毒理安全性資料(實驗動物、對象動物)

2.效果試驗 3.安定性試驗
4.殘留試驗(產食動物需檢附或辦理新藥委託試驗)

5.抗菌性資料(新成份需檢附)

防檢局書面審查
(1-13項資料)

樣品送驗

檢定分所檢驗

圖例

防檢局

檢定分所

業者



應檢附資料

1.申請書1式5份

2.標籤仿單黏貼表5份

3.命名卡1份

4.原料檢驗規格、方法及成績
書各2份

5.成品檢驗規格、方法及成績
書各2份

6.製造及品質管制資料

7.安定性試驗資料

8.處方依據

9.工廠登記證明文件(製造業者)

10.製造廠資料(輸入業者)

11.動物用藥品販賣業許可證
影本1份(輸入業者)

12.代理授權書正、影本1份(

輸入業者)

13.許可製造及自由銷售證明
文件正本1份(輸入業者)

14.市售標籤及仿單文字內容
證明文件1份(輸入業者)

15.對象動物田間試驗、生體
可用率及生體相等性試驗
(1080101起需檢附) 26
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檢驗登記審查依據

1.動物用藥品檢驗登記審查準則

2.動物用藥品優良製造準則

3.動物用藥品製造廠設廠標準

4.動物用藥品相關公告規範措施

(如:觀賞魚藥品檢驗登記簡化措施、含藥物飼料添加
物使用規範、水產動物用藥品使用規範、動物用藥品
製劑之劑型種類、獸醫師(佐)處方藥品販賣及使用管
理辦法)

5.動物用藥品新藥審議專家會議

6.檢定分所檢驗成績
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為與先進國家制度接軌，確保動物用藥品品
質，維護動物健康，爰行政院農業委員會令：

104年3月13日

訂定動物用藥品檢驗登記審查準則

動物用藥品檢驗登記審查準則
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項次 應檢附資料 製造化藥 輸入化藥

1 動物用藥品檢驗登記申請書 104/272 98/219

2 標籤及仿單黏貼表擬稿 113/272 104/219

3 擬命名動物用藥品中外文或中英文名稱卡片 14/272 6/219

4 動物用藥品販賣業許可證影本 - 4/219

5 處方依據 3/272 1/219

6 製造廠資料 9 47

7 原料之檢驗規格、方法、依據、成績書 120/272 58/219

8 成品之檢驗規格、方法、依據、成績書 43/272 27/219

9 安定性試驗資料 26/272 73/219

10 製造及品質管制資料 33/272 6/219

11 製程及最終產品未使用經公告為牛海綿狀腦病疫區之反芻獸
來源原料之證明文件

-
-

12 研究開發概要 - -

13 國外官方文件 - 78/219

14 試驗資料 - -

動物用藥品108年度
申請案不符合項目分析

(不合格件數/發文件數)動物用藥品申請案不符合項目分析表
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檢驗登記應檢附資料-1

• 申請書1式5份(108年更新版本)。

• 標籤及仿單黏貼表5份。

• 擬命名藥品中外(英)文名稱卡片1份。

• 原料及成品檢驗規格、方法及檢驗成績書各2

份。

• 製造及品質管制資料。(原料藥品不須檢附)

• 安定性試驗資料。

• 處方依據
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檢驗登記應檢附資料-2

• 工廠證明文件

• 製造廠資料(第1次申請時檢附)。

• 動物用藥品販賣業許可證影本1份。

• 代理授權書正、影本1份(正本驗畢後發還)。

• 生產國許可製造及自由銷售證明文件1份。

• 生產國市售標籤及仿單文字內容證明文件1份
(summary of product characteristics; SPC)。

• 新藥技術資料(屬新藥者)。
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標籤及仿單黏貼表

• 貼附國內市售標籤及仿單擬稿。
– 國外標仿不用黏貼於該表

• 以中文記載下列事項：動物用。製造（輸入）業
者名稱及地址
– 藥品名稱有效成分、用法及用量。

– 主治效能、性能或適應症。

– 副作用、禁忌及其他應注意事項。停藥期間。(字體需
粗體或紅字，提醒使用者注意)

– 批號。製造日期。有效期間或失效日期。

– 包裝及含量。劑型。

– 製造廠名稱及地址。

– 獸醫師（佐）處方藥品之使用類別。
36



標籤及仿單黏貼表

• 得免予記載用法、用量、主治效能、性能、適應
症、副作用、禁忌、停藥期間、獸醫師（佐）處
方藥品之使用類別。

– 動物用一般藥品原料藥品之標籤及仿單

– 五毫升以下包裝之動物用藥品之標籤

37
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中文標籤仿單

一、許可證字號（動物藥製/入字第○○○○號、

動物藥製/入字第F○○○號）

二、廠商名稱、地址

三、動物用

四、劑型 五、藥品名稱

六、成分含量 七、效能

八、用法用量 九、注意事項

十、批號、製造日期、有效期限
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原料及成品檢驗成績書

• 各原料及成品之檢驗規格（specification）及檢
驗方法（test procedure）及檢驗結果。

• 依各原料及成品之順序整齊附於檢驗規格表之後。
– 檢驗方法須說明訂定的依據，如中華藥典第8版。

• 需更新版本

• 應記載藥品名稱、產品批號、製造日期、檢驗日
期、檢驗項目與結果。

• 由檢驗及判定人員簽名。

• 檢驗結果並應檢附檢驗儀器之輸出圖譜等資料。
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處方依據

• 指記載處方劑型、成分、含量、效能、用法及用
量之參考文獻，與申請檢驗登記之動物用藥品相
符，可佐證動物用藥品效力者。
– 新藥

• 國內、外製造廠開發之動物用藥品處方，其安定性、安全性、
殘留及效力等試驗報告

– 學名藥
• 應填列參考本局核准登記之藥證證號或經核准登記之動物用
藥品標籤與仿單
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代理授權書

• 授權國內輸入業者代理販售該動物用藥品，並記
載下列事項之證明文件。
– 製造廠名稱及地址。

– 國內代理商名稱及地址。

– 代理販售之動物用藥品名稱。

– 授權有效期限。(許可證5年，須注意代理授權書授權
時間，建議有6-7年以上之授權)

– 出具日期。距申請日期，不得超過一年。

• 國外製造廠或其總公司、國外許可證持有者簽

• 無需國外主管機關出具
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代理授權書

原製造廠地址

原製造廠名稱

輸入業者名稱

簽名

藥品名稱

假設申請日期2020
年9月1日

一年內開立

輸入業者地址

委任期限
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製造廠資料

• 採分段委託製造者，應包括所有分段製程涉及之
受託製造廠

• 製造廠之廠名、廠址、人事組織圖、各部門員工
人數與各作業區之清潔管制措施及服裝規定。

• 製造廠園區完整鳥瞰圖，應清楚顯示製造廠及其
他建築物範圍。

• 廠內完整平面圖，包括申請劑型之作業區間，並
標示人員、原物料進出路線、通道、各作業區清
淨度等級。
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製造廠資料

• 廠內實況照片，至少包括申請劑型作業區間、品
管室、人員操作情形及明確顯示該廠名稱出入口
在內。

• 各劑型製造、品管設備之數量及能量。

• 經生產國動物用藥品中央主管機關簽署，證明製
造廠符合動物用藥品優良製造準則（Good 

Manufacturing Practice；以下簡稱GMP）之文
件。

*製造廠資料應裝訂成冊，無須由國外主管機關驗證。



動物用藥廠實施cGMP制度

• 公告修正動物用藥品優良製造準則第23條(103.10.22)

– 因應國際動物用藥品產業趨勢及發展需求，提升製藥水準及品
質

– 協助動物用藥廠推行cGMP

– 新登記之藥廠應執行cGMP

• 自104年1月1日起

– 國內新設動物用藥品廠應執行全部藥品之相關cGMP檢查作業

– 國外未登記之動物用藥品廠，首次於國內登記藥品輸入時，販
賣業者必須檢附該廠已通過cGMP之證明文件及確效資料

• 相關確效作業項目

– 滅菌過程、水系統、清潔、分析方法、製程、最終滅菌、空調
系統、電腦化系統及無菌操作等9大項
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生產國許可製造及自由銷售證明文件

• 由生產國動物用藥品主管機關出具。

• 我國駐外單位驗證。

• 證明在生產國為許可製造及自由銷售。

• 應記載事項:
– 製造廠名稱及地址。
– 動物用藥品名稱、成分、含量、劑型、包裝及經核准登記
之登記字號。

• 原料藥其成分純度合乎藥典或公定書所載之規格，
並檢附其影本者得免註載成分及含量。

• 距申請日期，不得超過二年。

• 委託製造且未於生產國上市者
• 得由委託者所在國動物用藥品主管機關出具自由銷售證明文件。
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市售標籤及仿單文字內容證明文件

• 由生產國動物用藥品主管機關出具
– 核准該藥品市售標籤及仿單文字內容之證明文件。

– 亦可送生產國市售標籤及仿單。

• 需我國駐外單位驗證。
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生產國最高主管機關查詢
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安定性試驗資料

• 藥品名稱

• 產品批號

• 包裝種類（最小包裝）

• 儲存條件

• 製造日期

• 試驗始末及試驗間隔日期

• 檢驗項目及結果

• 檢驗人員、品管人員簽名
– 如為整份文件(編列頁碼)，可整份文件由檢驗人員、
品管人員簽名確認

• 推定之有效期限



109.08.21修正公告
田間試驗及生體可用率(BA)或生體相等性(BE)

• 於108年1月1日以後經核准取得動物用藥品許可證之動物用一般
藥品新成分，其學名藥應檢附。

• 符合下列情形之一，得免附：

• (1)血管內給藥注射劑(注射劑或乾粉注射劑)。

• (2)吸入劑(供吸入之氣體或蒸氣)。

• (3)口服液劑（溶液）。

• (4)可溶性之散劑，其賦形劑不影響主成分吸收者。

• (5)僅供局部使用，且只具有局部療效的各種外用製劑，包括外用散劑、外用
液劑、眼用劑、軟膏劑、條帶劑、噴霧劑、酊劑、酏劑。

• (6)肌肉或皮下注射劑（注射劑或乾粉注射劑），其酸鹼值（pH值）及除防腐
劑、緩衝劑外之配方，與原廠藥均相同者。

• (7)其他經中央主管機關依申請檢附之資料核定得免進行者。
51
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何謂動物用藥品新藥

• 新藥：我國未曾檢驗登記通過。

• 經中央主管機關審查認定屬新成分、新複方、新
效能、新使用途逕、新劑型或新用法用量製劑之
動物用藥品。(動物用藥品管理法第三條之二)
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申請動物用一般藥品新藥檢驗登記

新 藥 類 別

背景
資料

藥 物
動力學

毒 理 安 全 性 殘留試驗
效果
試驗

安定性
抗菌性資

料
實驗
動物

對象
動物

實驗動物
代謝

對象動物
殘留

新成分         

鹽類不同之新成分  
附註2 

附註2


附註2
  

附註2
 

新複方   
附註3

     

新劑型    
附註2   

附註2
 

新用法用量

新單位含量
(包括不同濃度
製劑)

   
附註2  

附註2


附註2
 

新對象動物         

新劑量         

新使用途徑 新投藥途徑       
附註2  

新效能 新療效         

附註2：可用生物相等性資料代替。

附註3：得僅檢附單一劑量毒性試驗、短期毒性試驗及基因毒性試驗資料。



一般藥品新藥試驗資料送審

• 動物用藥品技術審議委員會提案審查案件

廠商自行審核書面報告
https://www.baphiq.gov.tw/view.php?catid=10436

• 動物用藥品新藥審議資料
– 一般藥品新藥試驗基準(安全性試驗基準、殘留試驗基
準、效果試驗基準)

55
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簡化新藥登記檢附資料

• 用於非產食動物之國產動物用藥品，與我國已核准
之人用藥品具相同藥品成分及劑型者，得免檢附藥
物動力學及實驗動物之毒理安全試驗資料。

• 用於非產食動物之輸入動物用藥品，國際已核准上
市十年以上之藥品成分，倘該產品於輸出國登記三
年以上，且檢附動物用藥品不良副作用通報及監視
規範，及該動物用藥品無不良副作用之監視報告者
，得以科學文獻資料代替安定性試驗資料以外之各
項試驗資料。

• 添加於飼料或飲水中之新單位含量製劑，最終使用
濃度或劑量與已核准登記者相同且賦型劑成分相同
者，以學名藥辦理檢驗登記。 58



申請動物用消毒藥品檢驗登記

• 動物用消毒藥品新藥與宣稱對口蹄疫、豬水疱病
、家禽流行性感冒、新城病及豬瘟具消毒效力者
，必須檢附效力試驗資料。

• 動物用消毒藥品新藥適用於飼有動物之畜舍、禽
舍消毒者，必須檢附單一劑量毒性試驗及殘留試
驗。

• 新單位含量之動物用消毒藥品新藥，其使用濃度
與已核准登記之動物用消毒藥品完全相同者，無
須以新藥方式辦理檢驗登記。
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申請動物用消毒藥品應檢附資料

1.申請書1式5份

2.標籤仿單黏貼表5份

3.命名卡1份

4.原料檢驗規格、方法及成績
書各2份

5.成品檢驗規格、方法及成績
書各2份

6.製造及品質管制資料

7.安定性試驗資料

8.處方依據

9.工廠登記證明文件(製造業者)

10.製造廠資料(輸入業者)

11.動物用藥品販賣業許可證影
本1份(輸入業者)

12.代理授權書正、影本1份(輸
入業者)

13.生產國許可製造及自由銷售
證明文件正本1份(輸入業者)

14.生產國市售標籤及仿單文字
內容證明文件1份(輸入業者)

60



許可證之展延
重新申請檢驗登記

• 依據動物用藥品檢驗登記審查準則第27條第3項
– 製造業者或輸入業者未於所定期間內申請展延或於期
間內申請但未獲核准者，應重新申請檢驗登記；其在
動物用藥品許可證有效期間屆滿後六個月內，以原核
准登記事項重新申請檢驗登記者，得準用前項(展延)

規定，並檢附動物用藥品檢驗登記申請書正本。

• 辦理程序
– 許可證過期後廠商應先辦理註銷申請後再辦理重新申
請檢驗登記。

61



輸入業者應檢附資料

1.申請書1式5份

2.標籤仿單黏貼表5份

3.生產國動物用藥品主管機關2年內核發之許可製造及自由
銷售證明文件正本1份

4.生產國動物用藥品主管機關2年內核發市售標籤及仿單文
字內容證明文件1份

5.代理授權書正、影本1份

6.動物用藥品販賣業許可證影本1份
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