
 3

動物用藥品檢驗登記審查準則 
條文 說     明 

第一章  總 則 本章規範法源依據及用詞定義。 

第一條  本準則依動物用藥品管理法(以

下簡稱本法)第十二條第二項規定訂定

之。 

本準則之法源依據。 

第二條  本準則用詞，定義如下： 

一、原料藥品：指經物理、化學處理

或生物技術過程製造所得，用於

製造動物用藥品，具藥理作用之

活性物或成分。 

二、動物用生物藥品：指依據微生物

學、免疫學學理製造之血清、抗

毒素、疫苗、類毒素及菌液。 

三、動物用消毒藥品：指使用於畜舍

、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

之製劑。 

四、動物用一般藥品：指前三款以外

之動物用藥品。 

五、學名藥：指與國內已核准之動物

用消毒藥品或動物用一般藥品

，具同成分、同複方、同效能、

同使用途徑、同劑型及同用法用

量之動物用藥品。 

六、產食動物：指為肉用、乳用、蛋

用或其他提供人類食物為目的

而飼養或管領之動物。 

一、 本準則用詞之定義。 

二、 實務上將動物用藥品之種類區分為原

料藥品、動物用生物藥品、動物用消

毒藥品及動物用一般藥品。參考藥品

查驗登記審查準則第四條第四款有關

原料藥之定義，爰訂定第一款。參考

動物用藥品優良製造準則第三條第十

六款、藥品查驗登記審查準則第四條

第三款有關生物藥品之定義，爰訂定

第二款。為與環境用藥區分，爰訂定

第三款有關動物用消毒藥品之定義。

除前三種以外之動物用藥品，均屬動

物用一般藥品，爰為第四款規定。至

於本準則所稱動物用藥品之定義，已

於本法第三條加以定義。 

三、 產食動物為Food-Producing Animals

之翻譯，並依我國現況於第六款定義

。 

第三條  原料藥品之名稱，應以中華藥典

之名詞命名，並得冠以動物用藥品製造

業者(以下簡稱製造業者)或動物用藥品

輸入業者(以下簡稱輸入業者)名稱。但中

華藥典未收錄者，得使用中文學名或通

俗名稱。 

為應實際需要，原料藥品名稱須能明確顯

示其成分與種類，俾利製造廠現場使用，

爰為本條規定。 

第四條  動物用生物藥品之名稱，應符合

下列規定： 

一、依製造業者名稱、輸入業者名稱、

商標或其他可資辨別之名稱、對象

一、 為應實際需要，動物用生物藥品名稱

應明確顯示其成分與種類，俾利獸醫

師於現場使用，爰為第一項規定。 

二、 為明確規範疫苗種類，爰為第二項規
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動物種類、動物疾病名稱、疫苗或

其他生物藥品種類之順序命名。 

二、前款動物疾病名稱，應符合動物傳

染病分類表或動物用藥品檢驗標準

之規定；其動物疾病超過一種者，

應以頓號分隔。動物傳染病分類表

及動物用藥品檢驗標準未規定者，

得使用中文學名或通俗名稱。 

前項第一款疫苗，應按活毒（菌）

疫苗、不活化疫苗、活毒（菌）混合疫

苗、不活化混合疫苗或基因改造疫苗之

種類，予以命名。 

不同之製造業者或輸入業者以相同

之藥品名稱申請動物用生物藥品檢驗登

記時，申請時間在後者，應修正為不同

藥品名稱。但申請時間在後之藥品名稱

已於核准檢驗登記前取得商標註冊證者

，申請在前之藥品應修正為不同名稱。

定。 

三、 為規範不同業者申請動物用藥品名稱

重複之處理方式，爰為第三項規定。

另為避免影響已核准登記動物用藥品

之權益，但書規定不適用於已核准檢

驗登記之動物用藥品。但申請人若提

起商標行政訴訟，經判決已核准檢驗

登記動物用藥品名稱侵害其商標權，

自得依判決結果要求已核准登記者修

正為不同名稱。 

第五條  動物用消毒藥品及動物用一般藥

品，其名稱應符合下列規定： 

一、使用中文，不得夾雜外文或數字。

但屬於專有名詞之全部或部分者，

不在此限。 

二、不得使用特級、超級、強力、聖藥

、靈藥、特效藥，或其他涉及虛偽

、誇大或使人對效能產生不當聯想

或混淆之文字。 

三、不得使用經依本法第十四條第二項

、第二十五條第四項或第三十條廢

止動物用藥品許可證之藥品名稱。

四、不得有近似或影射其他業者經檢驗

登記藥品名稱之情事；動物用一般

藥品複方製劑之藥品名稱，不得有

三分之二以上文字與其他業者經檢

驗登記之藥品名稱相同。 

不同之製造業者或輸入業者以相同

之藥品名稱申請動物用消毒藥品或動物

用一般藥品檢驗登記時，申請時間在後

一、 為規範動物用消毒藥品及動物用一般

藥品之名稱，爰為本條規定。參考藥

品查驗登記審查準則第十四條規定，

規範藥品名稱須使用中文，並避免藥

品名稱涉及虛偽、誇大或足使人就其

效能產生不當聯想或混淆之文字或使

用因案廢止之動物用藥品名稱，爰為

第一項第一款至第三款規定。 

二、 為防範藥品名稱近似或影射其他經檢

驗登記藥品名稱，爰為第一項第四款

規定。 

三、 為規範不同業者申請動物用藥品名稱

重複之處理方式，爰為第二項規定。

另為避免影響已核准登記動物用藥品

之權益，但書規定不適用於已核准檢

驗登記之動物用藥品。但申請人若提

起商標行政訴訟，經判決已核准檢驗

登記動物用藥品名稱侵害其商標權，

自得依判決結果要求已核准登記者修

正為不同名稱。 
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者，應修正為不同藥品名稱。但申請時

間在後之藥品名稱已於核准檢驗登記前

取得商標註冊證者，申請在前之藥品應

修正為不同名稱。 

第六條  製造專供輸出之動物用藥品，其

名稱不受前三條規定之限制。 

製造專供輸出之動物用藥品，其名稱毋庸

遵守前三條規定，爰為本條規定。 

第二章  檢驗登記 本章規範檢驗登記案件之類別。 

第七條  申請動物用藥品檢驗登記，應由

製造業者或輸入業者填具申請書，依第

九條至第十三條規定檢附資料，向中央

主管機關提出申請，並依中央主管機關

之通知，於期限內繳納費用，與提供附

件一所定樣品及資料。但申請製造專供

輸出之動物用藥品者，免提供樣品，並

免經檢驗程序。 

前項申請之動物用藥品有下列情形

之一者，應分別提出申請： 

一、相同藥品有二種以上劑型。 

二、相同劑型有二種以上之製劑濃度或

單位含量。 

第一項申請經中央主管機關核准者

，發給許可證。 

一、 申請動物用藥品檢驗登記應填具申請

書及檢附之資料。參考藥品查驗登記

審查準則第二十八條規定，規範藥品

送驗所需資料及樣品，爰為第一項規

定。 

二、 依本法第十二條第四項，簡化製造專

供輸出動物用藥品之審查程序，免提

供樣品，並免經檢驗程序，爰為第一

項但書規定。 

三、 不同劑型、製劑濃度或單位含量，均

應分別提出申請，爰為第二項規定。

四、 對於申請經核准者，應發給許可證，

爰為第三項規定。 

第八條  前條申請有下列情形之一者，中

央主管機關應邀請專家學者參與審議：

一、新藥。 

二、口蹄疫活毒或不活化疫苗檢驗登記

案。 

三、猪瘟、假性狂犬病、猪生殖與呼吸

綜合症、新城病、雞傳染性支氣管

炎或傳染性華氏囊病之活毒疫苗檢

驗登記案，其病毒株與國內已核准

者不同。 

應由中央主管機關邀請專家學者審議之情

形，包括新藥及特殊種類疫苗。 

第九條  申請動物用一般藥品學名藥及一

般藥品原料藥品之檢驗登記，其應檢附

之資料如附件二。 

參考藥品查驗登記審查準則第三十九條至

第四十三條體例，規範動物用一般藥品學

名藥及一般藥品原料藥品檢驗登記所需資

料。 

第十條  申請動物用生物藥品之檢驗登記

，其應檢附之資料如附件三。 

參考藥品查驗登記審查準則第三十九條至

第四十三條體例，規範動物用生物藥品檢
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驗登記所需資料。 

第十一條  申請動物用消毒藥品之檢驗登

記，其應檢附之資料如附件四。 

參考藥品查驗登記審查準則第三十九條至

第四十三條體例，規範動物用消毒藥品檢

驗登記所需資料。 

第十二條  申請動物用一般藥品新藥之檢

驗登記，其應檢附之資料如附件五。 

 

參考藥品查驗登記審查準則第三十九條至

第四十三條體例，規範動物用一般藥品新

藥檢驗登記所需資料。 

第十三條  申請製造專供輸出動物用藥品

之檢驗登記，其應檢附之資料如附件六

。 

參考藥品查驗登記審查準則第三十九條至

第四十三條體例，並依本法第十二條第四

項規定，簡化專供輸出動物用藥品檢驗登

記所需資料。 

第十四條  申請人未繳納費用、提供資料

、樣品或有其他得補正之情形者，中央

主管機關應通知限期補正；屆期未補正

者，中央主管機關得不予受理，或依現

有資料逕為審查。 

參考藥品查驗登記審查準則第二十六條規

定，規範補正期限及未於期限內補正之處

理方式。 

 

第十五條  申請動物用藥品檢驗登記，有

下列情形之一者，不予核准： 

一、非製造業者申請製造動物用藥品檢

驗登記，或非製造業者且非輸入業

者申請輸入動物用藥品檢驗登記。

二、未符合動物用藥品優良製造準則之

規定。 

三、動物用藥品製造廠未符合動物用藥

品製造廠設廠標準之規定。 

四、動物用藥品之主治效能不明確、無

顯著療效或未通過動物用藥品重新

評估。 

五、動物用藥品有嚴重副作用或具安全

疑慮。 

六、動物用藥品之處方、製法或劑型不

適當。 

七、動物用藥品複方成分之配合比例與

處方依據不符，且未提出完整之試

驗報告。 

八、複方成分間有配伍禁忌或不良之相

互作用。 

九、複方成分使用時，會增加毒性或嚴

參考藥品查驗登記審查準則第二十五條規

定，規範不予核准檢驗登記之情形，包括

未符合動物用藥品優良製造準則或動物用

藥品製造廠設廠標準、效能不明、具嚴重

副作用、處方、製法或劑型不適當、複分

成分與處方依據不符、複方成分間具不良

相互作用、複方成分會增加副作用、複分

成分間具交叉抗藥性、複方成分不增加抗

菌範圍，及製劑之劑型未經中央主管機關

評鑑通過等。 
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重副作用。 

十、 複方成分使用時，不增加抗菌範

圍或不增加抗菌作用。 

十一、 複方成分間有交叉抗藥性。 

十二、 製劑之劑型未經中央主管機關審

核通過。 

十三、 依第七條第一項規定提供之樣品

，經檢驗不合格。 

第三章  許可證應記載事項之變更 本章規範申請動物用藥品許可證登記事項

變更應檢附資料。 

第十六條   動物用藥品許可證應記載事

項、標籤或仿單之變更，應填具申請書，

並依第十七條至第二十六條規定檢附資

料，向中央主管機關提出申請。但有下

列情形之一者，經製造業者詳實修正動

物用藥品優良製造準則第八條第一項規

定之書面作業程序，並製作紀錄留存備

查者，得自行變更其國內市售標籤或仿

單： 

一、變更外盒圖樣或色澤。 

二、因包裝數量不同而依比率縮小或放

大原核准之圖文，或變更原核准圖

文之相對位置。 

三、變更原核准文字之字體。 

四、防偽標籤之加印或變更。 

五、標籤黏貼改為外盒印刷或增加外

盒。 

六、增印或變更條碼、識別代碼、用以

表示符合動物用藥品優良製造準則

之動物用藥品製造工廠（以下簡稱

GMP）之「GMP 」 字樣、用以表

示經臺灣製 MIT 微笑產品驗證之

「MIT」字樣、著作權登記字號、

公司商標、商標註冊字號或專利證

書字號。 

七、防偽專線、建議售價或消費者服務

專線之加印或變更。 

八、增印或變更經銷之動物用藥品販賣

一、 規範許可證登記事項有變更時，應申

請許可證變更登記，爰為第一項規定

。 

二、 參考藥品查驗登記審查準則第四十八

條規定，列出業者得自行變更標籤仿

單內容之情形，且因未涉及藥品品質

及用藥安全，毋須報中央主管機關備

查，爰為第一項但書規定。 

三、 為鼓勵動物用藥品輸出，於第一項第

十款規定，輸出動物用藥品於標籤、

仿單上增列項目時，毋須報中央主管

機關備查。但因其涉及動物用藥品安

全及效力，為維護國內動物用藥安全

，規範該等動物用藥品不得於國內贈

與或販售，爰為第二項規定。 
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業者(以下簡稱經銷商)名稱、地址；

經銷商名稱之字體不得大於製造業

者或輸入業者名稱之字體。 

九、增印外文標籤或仿單；外文標籤及

仿單內容，應與中文標籤及仿單內

容相符，且其字體與版面，不得大

於中文字體及版面。 

十、輸出動物用藥品，依輸入國之要

求，於標籤、仿單上增列項目。 

前項第十款動物用藥品，不得於國

內贈與或販售。 

第十七條  申請變更動物用藥品之中、外

文名稱者，應檢附下列資料： 

一、原動物用藥品許可證正本。  

二、原核准並蓋有中央主管機關核定章

之標籤及仿單黏貼表一份。 

三、變更後之國內市售標籤及仿單擬稿

各五份，貼附於標籤及仿單黏貼表

。 

四、國產動物用藥品之中、英文名稱或

輸入動物用藥品之中文名稱變更者

，並應檢附變更後之名稱卡片一份

。 

五、輸入動物用藥品之外文名稱變更者

，並應檢附生產國動物用藥品主管

機關出具之核准名稱變更證明文件

正本。 

參考藥品查驗登記審查準則第五十條規定

，規範申請變更製造動物用藥品之中、英

文名稱或輸入動物用藥品之中、外文名稱

應檢附之資料。 

 

第十八條  申請變更輸入業者或製造業者

之名稱或地址者，應檢附下列資料：  

一、原動物用藥品許可證正本。  

二、動物用藥品許可證變更登記清冊一

份。  

三、原核准並蓋有中央主管機關核定章

之標籤及仿單黏貼表一份。  

四、變更後之國內市售標籤及仿單擬稿

各五份，貼附於標籤及仿單黏貼表

。  

五、製造業者申請變更名稱或地址者，

參考藥品查驗登記審查準則第六十條第一

項規定，規範申請變更輸入業者或製造業

者之名稱或地址應檢附之資料。 
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並應檢附變更後工廠登記證明文件

影本一份。 

六、輸入業者申請變更名稱或地址者，

並應檢附變更後動物用藥品販賣業

許可證影本一份。  

第十九條  申請變更動物用藥品製造廠之

名稱者，應檢附下列資料：  

一、原動物用藥品許可證正本。  

二、動物用藥品許可證變更登記清冊一

份。  

三、原核准並蓋有中央主管機關核定章

之標籤及仿單黏貼表一份。  

四、變更後之國內市售標籤及仿單擬稿

各五份，貼附於標籤及仿單黏貼表

。 

五、申請變更輸入動物用藥品之製造廠

名稱者，並應檢附生產國動物用藥

品主管機關出具之核准製造廠名稱

變更證明文件正本。     

參考藥品查驗登記審查準則第六十一條規

定，規範申請變更製造廠名稱應檢附之資

料，爰為本條規定。 

 

第二十條  申請變更輸入業者或製造業者

之負責人或地址者，應檢附下列資料：

一、原動物用藥品許可證正本。  

二、動物用藥品許可證變更登記清冊一

份。  

三、製造業者並應檢附變更後工廠登記

證明文件影本一份。 

四、輸入業者並應檢附變更後動物用藥

品販賣業許可證影本一份。 

規範申請變更輸入業者或製造業者之負責

人或地址應檢附之資料。 

 

第二十一條  申請變更動物用藥品製造廠

之地址者，應檢附下列資料： 

一、因門牌整編變更地址者，應檢附下

列資料： 

（一）原動物用藥品許可證正本。

（二）動物用藥品許可證變更登記

清冊一份。 

（三）原核准並蓋有中央主管機關

核定章之標籤及仿單黏貼表

一份。 

參考藥品查驗登記審查準則第六十二條規

定，規範申請變更製造廠地址應檢附之資

料。 
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（四）其屬國產動物用藥品之製造

廠變更地址者，並應檢附貼

於標籤及仿單黏貼表之國內

市售標籤及仿單擬稿五份、

已完成變更之工廠登記證明

文件影本一份及戶政機關出

具之門牌整編證明文件正本

。 

（五）其屬輸入動物用藥品之國外

製造廠變更地址者，並應檢

附貼附於標籤及仿單黏貼表

之中文標籤及仿單擬稿各五

份、生產國戶政機關出具之

門牌整編變更地址證明文件

正本。 

二、因門牌整編以外之情形變更製造廠

地址，未變更廠名者，應檢附下列

資料，並依第七條規定檢附樣品及

資料送驗： 

（一）原動物用藥品許可證正本。

（二）動物用藥品許可證變更登記

清冊一份。 

（三）原核准並蓋有中央主管機關

核定章之標籤及仿單黏貼表

一份。 

（四）新址之製造廠資料一份。 

（五）新址之製造廠製造該動物用

藥品之製造及品質管制資料

一份。 

（六）重新填具製造（輸入）動物

用藥品檢驗登記申請書一式

五份及檢驗規格表、檢驗記

錄表各二份。 

（七）其屬國產動物用藥品製造廠

者，並應檢附貼附於標籤及

仿單黏貼表之國內市售標籤

、仿單擬稿五份、已完成變

更之工廠登記證明文件影本
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一份及遷廠後符合GMP之證

明文件影本一份。 

（八）其屬輸入動物用藥品之國外

製造廠者，並應檢附貼附於

標籤及仿單黏貼表之中文標

籤及仿單擬稿五份、生產國

動物用藥品主管機關所出具

之製造廠地址變更之證明文

件正本、許可製造證明文件

正本、許可自由銷售證明文

件正本及符合GMP之證明文

件正本。 

第二十二條  申請變更動物用藥品之包裝

種類者，應檢附下列資料： 

一、原動物用藥品許可證正本。 

二、動物用藥品許可證變更登記清冊一

份。 

三、原核准並蓋有中央主管機關核定章

之標籤及仿單黏貼表一份。  

四、安定性試驗資料。但僅將包裝容量

變大者，免附。 

五、變更後之國內市售標籤及仿單擬稿

各五份，貼附於標籤及仿單黏貼表

。 

六、輸入動物用藥品之包裝種類變更者

，並應檢附生產國動物用藥品主管

機關所出具之核准包裝種類變更證

明文件正本。 

參考藥品查驗登記審查準則第五十八條規

定，明定申請變更藥品包裝種類時應檢附

之資料。 

第二十三條  申請變更動物用一般藥品之

效能、用法、用量者，應檢附下列資料

：  

一、原動物用藥品許可證正本。 

二、動物用藥品許可證變更登記清冊一

份。 

三、原核准並蓋有中央主管機關核定章

之標籤及仿單黏貼表一份。  

四、變更後之國內市售標籤及仿單擬稿

各五份，貼附於標籤及仿單黏貼表

規範申請變更動物用一般藥品之效能、用

法、用量應檢附之資料。 
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。 

五、變更效能、用法用量之處方依據。

六、變更輸入動物用一般藥品效能、用

法、用量者，並應檢附生產國動物

用藥品主管機關所出具之核准變更

之證明文件正本，其證明文件應詳

載變更之內容。 

第二十四條  申請變更動物用藥品之有效

期限或貯存條件者，應檢附下列資料：

一、原動物用藥品許可證正本。 

二、動物用藥品許可證變更登記清冊一

份。 

三、原核准並蓋有中央主管機關核定章

之標籤及仿單黏貼表一份。 

四、變更後之國內市售標籤及仿單擬稿

各五份，貼附於標籤及仿單黏貼表

。 

五、安定性試驗資料。 

規範申請變更動物用藥品有效期限或貯存

條件應檢附之資料。 

第二十五條  申請變更動物用藥品賦形劑

者，應檢附下列資料： 

一、賦形劑變更足以影響動物用藥品特

性者，依中央主管機關通知，將動

物用藥品送驗並附檢驗規格、方法

與檢驗成績書各二份、安全性之資

料、效力試驗資料及安定性試驗資

料。 

二、原動物用藥品許可證正本。 

三、輸入動物用藥品，並應檢附原廠變

更通知函、生產國動物用藥品主管

機關許可製造及自由銷售證明文件

正本。 

參考藥品查驗登記審查準則第五十六條規

定，規範賦形劑變更應檢附之資料。 

第二十六條  申請變更動物用藥品輸入許

可證之輸入業者，或變更製造許可證之

製造業者且未涉及遷廠者，應由變更前

後雙方共同向中央主管機關提出申請，

並檢附下列資料： 

一、原動物用藥品許可證正本。 

二、動物用藥品許可證變更清冊一份。

一、 參考藥品查驗登記審查準則第七十條

規定，規範明定申請輸入或製造許可

證移轉應檢附之資料，爰為第一項規

定。 

二、 辦理許可證移轉，涉及遷廠者，應另

依第二十一條規定，同時辦理廠址變

更，爰為第二項規定。 
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三、動物用藥品製造業者之工廠登記證

明文件影本一份；其屬變更輸入業

者，應檢附販賣業許可證影本一份

，與詳載代理權變更時間、新代理

權人、品名及雙方地址之國外原製

造廠同意變更證明文件正本。  

四、變更前後之雙方製造業者或輸入業

者聯署同意讓渡書正本，並加蓋原

登記公司及負責人印鑑。  

五、原核准並蓋有中央主管機關核定章

之標籤及仿單黏貼表一份。 

六、變更後之國內市售標籤及仿單擬稿

各五份，貼附於標籤及仿單黏貼表

。 

前項變更同時涉及遷廠者，並依第

二十一條規定辦理。 

第四章  許可證之展延及補、換發 本章規範申請許可證之展延及補、換發應

檢附資料。 

第二十七條  動物用藥品許可證之有效期

間為五年。 

申請展延有效期間者，應於期間屆

滿前二個月至六個月內，填具展延申請

書及展延清冊各一份，並依下列規定檢

附資料，向中央主管機關提出申請： 

一、製造業者：  

（一）製造動物用藥品許可證正本

。  

（二）國內巿售標籤及仿單正本一

份，貼附於標籤及仿單黏貼

表。  

（三）工廠登記證明文件影本一份

。 

（四）委託製造國產動物用藥品者

，另附委託製造契約書。 

二、輸入業者：  

（一）輸入動物用藥品許可證正本

。  

（二）生產國動物用藥品主管機關

一、 第一項為動物用藥品許可證之有效期

間。 

二、 本法第十四條第一項動物用藥品許可

證有效期間之申請展延之期限，應於

本準則規範，故動物用藥品管理法施

行細則第十條配合刪除，並參考藥品

查驗登記審查準則第七十三條規定，

規範申請許可證展延應檢附資料，爰

訂定第二項。 

三、 參考藥品查驗登記審查準則第七十二

條規定，規範動物用藥品許可證之有

效期間屆滿後六個月內重新申請檢驗

登記，得準用展延之規定，爰訂定第

三項。 
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二年以內核發之許可製造證

明文件正本。 

（三）生產國動物用藥品主管機關

二年以內核發之許可自由銷

售證明文件正本。 

（四）生產國動物用藥品主管機關

二年以內核發之市售標籤及

仿單文字內容證明文件正本

。 

（五）原製造廠出具之代理授權書

正、影本各一份，所載製造

廠名稱、地址及動物用藥品

名稱，應與原許可證記載者

相符，正本於驗畢後發還。

（六）國內市售標籤及仿單正本各

一份，貼附於標籤及仿單黏

貼表。  

（七）動物用藥品販賣業許可證影

本一份。 

（八）其國外製造廠屬動物用生物

藥品製造廠者，應另檢附生

產國動物用藥品主管機關於

四年內核發，證明該製造廠

未製造口蹄疫、家禽流行性

感冒或其他經中央主管機關

公告為重大動物傳染病疫苗

之文件，或該等疫苗於適當

生物安全設施下獨立製造之

證明文件。 

製造業者或輸入業者未於前項所定

期間內申請展延者，應重新申請檢驗登

記。但於動物用藥品許可證有效期間屆

滿後六個月內，重新申請檢驗登記者，

得準用前項規定，並檢附動物用藥品檢

驗登記申請書正本。 

第二十八條  本準則施行前，未提供中央

主管機關指定機構執行口蹄疫、猪水疱

病、家禽流行性感冒、新城病及猪瘟等

本準則發布前未曾提供對口蹄疫、猪水疱

病、家禽流行性感冒、新城病及猪瘟等重

要動物病原效力試驗資料之消毒藥品，要
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動物病原效力試驗之資料而取得動物用

藥品許可證之動物用消毒藥品，於本準

則施行後，其製造業者或輸入業者申請

展延時，應提供由中央主管機關指定機

構執行前述動物病原效力試驗之資料，

展延許可範圍，始得包括對該等動物病

原之效能。 

求於展延時提供，以確保消毒藥品對於該

等動物病原之效力。 

第二十九條 申請補發或換發動物用藥品

許可證，應填具申請書，並檢附下列資

料，向中央主管機關提出申請： 

一、動物用藥品許可證正本；申請動物

用藥品許可證補發者，並應檢附動

物用藥品許可證遺失切結書。 

二、已繳納證書費之證明文件。 

參考藥品查驗登記審查準則第七十一條規

定，規範申請許可證補發或換發應檢附資

料。 

第五章    附則 章名 

第三十條  依本準則規定應檢附之文件或

資料非以中文或英文製作者，應附繳中

文或英文譯本。 

前項文件屬國外主管機關出具者，

應經我國駐外使領館、代表處、辦事處

或其他外交部授權機構驗證；其屬中國

大陸主管機關出具者，應經行政院設立

或指定之機構或委託之民間團體驗證。

一、 規範檢附之文件或資料應附譯本，爰

為第一項規定。 

二、 規範應經驗證之情形，爰為第二項規

定。 

第三十一條  依本準則規定檢附之生產國

動物用藥品主管機關證明文件，應由該

國動物用藥品中央主管機關出具。但生

產國為德國者，得由邦政府動物用藥品

主管機關出具；生產國為印度者，得由

省政府動物用藥品主管機關出具；生產

國為歐盟會員國之一者，得由歐盟藥品

審核機關出具；生產國為中國大陸者，

得由省、自治區、直轄市人民政府獸醫

行政管理部門出具。 

一、 全世界多數國家之動物用藥品主管機

關皆為中央主管機關，僅德國、印度

及中國大陸授權由地方政府出具相關

證明文件。 

二、 歐盟會員國生產之動物用藥品，若經

歐盟藥品審核機關核准登記，該藥品

可於歐盟會員國間自由販賣，爰歐盟

審核機關出具之證明文件可取代任一

歐盟會員國出具之證明文件。 

三、 鑒於國際動物用藥品主管機關現況，

官方證明文件限由生產國動物用藥品

主管機關出具，但明列德國、印度、

歐盟及中國大陸之例外情形，爰為本

條規定。 

第三十二條  本準則自發布日施行。 施行日期。 
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附件一：動物用藥品送驗應檢附之樣品及資料 

一、資料 

項次 應檢附資料 製造  輸入  

1 成品檢驗成績書二份     

2 樣品贈品輸入審核通知書     

二、樣品，按藥品種類，依下表所定數量提供: 

項次 藥 品 種 類 數量 

1 一般藥品、原料藥品及消毒藥品 5 份 

2 乾燥兔化猪瘟組織培養活毒疫苗 30 瓶 

3 乾燥兔化猪瘟疫苗 15 瓶 

4 口蹄疫不活化疫苗 12 瓶 

5 其他家畜用活毒疫苗 12 瓶 

6 其他家畜用不活化疫苗 10 瓶 

7 家禽用活毒疫苗 12 瓶 

8 家禽用不活化疫苗 10 瓶 

9 水產動物用活毒疫苗 12 瓶 

10 水產動物用不活化疫苗 10 瓶 

11 狂犬病不活化疫苗 45 瓶 

12 其他動物疫苗 27 瓶 

13 其他動物用生物藥品 12 瓶 

14 新藥 

中央主管機關依檢驗

需要，請業者提供適

量之樣品。 

說明： 

一、 ：表示須檢附該項目之資料。 ：表示不須檢附該項目之資料。 

二、 送驗樣品應維持原廠包裝，不得自行分裝或抽取少量送驗。 

三、 中央主管機關得視檢驗需要，請業者提供適量之對照標準品。 

四、 為活毒（菌）疫苗與不活化混合疫苗者，按活毒（菌）疫苗數量送驗。
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附件二：申請動物用一般藥品學名藥及一般藥品原料

藥品檢驗登記應檢附之資料 
項次 

應檢附資料 
動物用一般藥品

學名藥 

動物用一般藥品

原料藥品 

  製造  輸入  製造 輸入 

1 製造（輸入）動物用藥品檢驗登記申請書一式五份         

2 標籤及仿單黏貼表五份         

3 擬命名動物用藥品中外文或中英文名稱卡片一份         

4 原料之檢驗規格、檢驗方法及其檢驗成績書各二份        

5 成品檢驗規格、檢驗方法及其檢驗成績書各二份         

6 製造及品質管制資料       

7 安定性試驗資料         

8 處方依據        

9 工廠登記證明文件影本一份     

10 製造廠資料  
附註1

  
附註1

11 動物用藥品販賣業許可證影本一份     

12 代理授權書正、影本各一份；正本驗畢後發還       

13 生產國許可製造證明文件正本一份     

14 生產國許可自由銷售證明文件正本一份     

15 生產國市售標籤及仿單文字內容證明文件正本一份  
 
   

16 對象動物之田間試驗、生體可用率試驗、生體相等性試

驗 


附註2
 

附註2
   

附註： 

1：第一次申請登記時檢附。 

2：自中華民國一百零八年一月一日起，申請動物用一般藥品學名藥時應檢附田間試驗及生體

可用率試驗資料，或生體相等性試驗資料。但符合下列情形之一者，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，如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)其他經中央主管機關依申請檢附之資料核定得免進行者。 

 

說明： 

一、 ：表示須檢附該項目之資料。 ：表示不須檢附該項目之資料。 

二、 申請書應記載製造（輸入）業者名稱、地址、其負責人姓名、地址、藥品管理人姓名

與其專業證照字號、藥品名稱、劑型、包裝、原料品名與分量、製造方法、效能、用
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法與用量、處方依據、製造廠名稱及地址。申請製造動物用藥品者，應另記載工廠登

記許可字號；申請輸入動物用藥品者，應另記載動物用藥品販賣業者許可證字號及國

外製造業者名稱及地址。 

三、 標籤及仿單黏貼表： 

(一) 黏貼表之正面貼附國內市售標籤及仿單擬稿各一份，國內市售標籤及仿單擬稿並

以中文記載下列事項： 

1. 動物用。 

2. 製造（輸入）業者名稱及地址 

3. 藥品名稱。 

4. 有效成分、用法及用量。 

5. 主治效能、性能或適應症。 

6. 副作用、禁忌及其他應注意事項。 

7. 停藥期間。 

8. 批號。 

9. 製造日期及有效期間，或失效日期。 

10. 包裝及含量。申請檢驗登記觀賞魚非處方藥品，其製劑包裝含量應符合下

列規定： 

(1) 以容積計算不得超過二百五十毫升，以重量計算不得超過一百公克。 

(2) 含硫酸銅、甲基藍或孔雀石綠等成分者，其單位含量不得超過百分之一

。 

(3) 抗菌劑類單位含量不得超過百分之十。 

11. 劑型。 

12. 製造廠名稱及地址。 

13. 獸醫師（佐）處方藥品之使用類別。 

(二) 動物用一般藥品原料藥品之標籤及仿單與五毫升以下包裝之動物用藥品之標籤得

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。 

四、 原料及成品檢驗成績書應記載藥品名稱、產品批號、製造日期、檢驗日期、檢驗項

目與結果，並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。 

五、 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。但處方與所附依據未盡相

符而有變更時，應附具理由書，並視實際變更情形檢附有關必要資料，報請中央主

管機關認可。前述參考文獻，其來源限於經中央主管機關公告之動物用藥品處方集

、經核准登記之動物用藥品標籤與仿單，及國內、外製造廠開發之動物用藥品處方

，其安定性、安全性、殘留、效力等試驗報告。 
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六、 製造廠資料：指將動物用藥品製造廠(以下簡稱製造廠)之下列各項資料裝訂成冊，

並分別標註彙整而成之資料；其採分段委託製造者，應包括所有分段製程涉及之受

託製造廠： 

(一) 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。 

(二) 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。 

(三) 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。 

(四) 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。 

(五) 各劑型製造、品管設備之數量及能量。 

(六) 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。但生產國為德國

者，得由邦政府動物用藥品主管機關出具。 

(七) 動物用生物藥品製造廠應另檢附生產國動物用藥品主管機關於四年內核發，證

明該製造廠未製造口蹄疫、家禽流行性感冒或其他經中央主管機關公告為重大

動物傳染病疫苗之文件，或該等疫苗於適當生物安全設施下獨立製造之文件。 

七、 代理授權書：指輸入動物用藥品之國外製造廠或其總公司、國外許可證持有者授權

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。但持有生產國

動物用藥品製造許可證之製造廠，於國內設有分公司者，得由該製造廠設於亞洲之

總部出具： 

(一) 製造廠名稱及地址。 

(二) 國內代理商名稱及地址。 

(三) 代理販售之動物用藥品名稱。 

(四) 授權有效期限。 

(五) 出具日期。距申請日期，不得超過一年。 

(六) 國外製造廠或其總公司、國外許可證持有者簽署。 

八、 生產國許可製造證明文件：指由生產國動物用藥品中央主管機關出具，許可該藥品

於該國製造，並記載下列事項之證明文件。但生產國為德國者，得由邦政府動物用

藥品主管機關出具；生產國為印度者，得由省政府動物用藥品主管機關出具；生產

國為歐盟會員國之一者，得由歐盟藥品審核機關出具；生產國為中國大陸者，得由

省、自治區、直轄市人民政府獸醫行政管理部門出具： 

(一) 製造廠名稱及地址。 

(二) 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。未能記

載藥品名稱者，應另由原製造廠出具文件，說明原藥品名稱及未能記載之理由

。但申請原料藥檢驗登記者，其成分純度符合藥典所載規格且檢附該藥典之影

本者，許可製造證明文件得免記載成分及含量。 

(三) 出具日期：距申請日期，不得超過二年。 
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九、 生產國許可自由銷售證明文件：指由生產國動物用藥品中央主管機關出具，許可該

藥品於該國自由銷售，並記載下列事項之證明文件。但生產國為德國者，得由邦政

府動物用藥品主管機關出具；生產國為印度者，得由省政府動物用藥品主管機關出

具；生產國為歐盟會員國之一者，得由歐盟藥品審核機關出具；生產國為中國大陸

者，得由省、自治區、直轄市人民政府獸醫行政管理部門出具；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： 

(一) 製造廠名稱及地址。 

(二) 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。未能記

載藥品名稱者，應另由原製造廠出具文件，說明原藥品名稱及未能記載之理由。 

(三) 明確記載藥品核准在該國自由銷售之情況。 

(四) 出具日期：距申請日期，不得超過二年。 

十、 生產國市售標籤及仿單文字內容證明文件：指由生產國動物用藥品中央主管機關出

具，核准該藥品市售標籤及仿單文字內容之證明文件。但生產國為德國者，得由邦

政府動物用藥品主管機關出具；生產國為印度者，得由省政府動物用藥品主管機關

出具；生產國為歐盟會員國之一者，得由歐盟藥品審核機關出具。 

十一、 動物用一般藥品原料藥品之安定性試驗及動物用一般藥品學名藥之生體可用率、

生體相等性、田間試驗及安定性試驗，應提出完整報告，並依中央主管機關通知，

提出報告資料之原始數據，不得以一般敘述性、摘要性或個案報告替代。 
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附件三：申請動物用生物藥品檢驗登記應檢附之資

料 
項次 應檢附資料 製造 輸入 

1 製造（輸入）動物用藥品檢驗登記申請書一式五份     

2 標籤及仿單黏貼表五份     

3 擬命名動物用藥品中外文或中英文名稱卡片一份     

4 原料之檢驗規格、檢驗方法及其檢驗成績書各二份    

5 成品檢驗方法、依據、檢驗規格及其檢驗成績書各二份     

6 製造及品質管制資料     

7 安定性試驗資料     

8 處方依據     

9 工廠登記證明文件影本一份   

10 製造廠資料  
附註

11 動物用藥品販賣業許可證影本一份   

12 代理授權書正、影本各一份；正本驗畢後發還    

13 
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    

14 生產國許可製造證明文件正本一份   

15 生產國許可自由銷售證明文件正本一份   

16 生產國市售標籤及仿單文字內容證明文件正本一份    

17 研究開發概要     

18 製造用種株之名稱、來源、性狀及繼代保存方法     

19 
實驗室試驗報告（包括疫（菌）苗開發各項基礎試驗、安全、效力試驗等

，應註明製造日期、批號、檢驗日期、檢驗人員及負責人簽名） 
    

20 田間試驗報告（包括安全及效力試驗）     

附註：第一次申請登記時檢附。 

 

說明： 

一、 ：表示須檢附該項目之資料。 ：表示不須檢附該項目之資料。 

二、 申請書、標籤及仿單黏貼表擬稿、原料及成品檢驗成績書、處方依據、製造廠資料、

代理授權書、生產國許可製造證明文件、生產國許可自由銷售證明文件及生產國市

售標籤及仿單文字內容證明文件之相關規定，請參見附件二之說明項。 

三、 下列動物用生物藥品新藥，應另依動物用藥品新藥試驗辦法辦理： 

(一) 基因改造動物用生物藥品。 

(二) 國內已完成登記之新毒（菌）株，在二年內以同病原、同毒（菌）株申請者。 
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(三) 國內已完成登記之新毒（菌）株，在三年內以同病原、不同毒（菌）株申請者

。 

(四) 以特殊方法製造，經中央主管機關邀請專家學者認定者。 

(五) 為防疫上特殊需要之疫（菌）苗，經中央主管機關邀請專家學者認定者。 

四、 動物用生物藥品之安全試驗、效力試驗、安定性試驗、田間試驗及其他研究報告資

料，應提出完整報告，其中安定性試驗期間應超過推算之有效期間三個月以上；並

依中央主管機關通知，提出報告資料之原始數據，不得以一般敘述性、摘要性或個

案報告替代。 
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附件四：申請動物用消毒藥品檢驗登記應檢附之資料 

附註： 
1：第一次申請登記時檢附。 
2：動物用消毒藥品新藥與宣稱對口蹄疫、猪水疱病、家禽流行性感冒、新城病及猪瘟具

消毒效力者，必須檢附。 
3：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。 
 
 
說明： 
一、 ：表示須檢附該項目之資料。 ：表示不須檢附該項目之資料。 

二、 申請書、標籤及仿單黏貼表擬稿、原料及成品檢驗成績書、處方依據、製造廠資料、

代理授權書、生產國許可製造證明文件、生產國許可自由銷售證明文件及生產國市售

標籤及仿單文字內容證明文件之相關規定，請參見附件二之說明項。 

三、 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。 

項次 應檢附資料 製造 輸入 

1 製造（輸入）動物用藥品檢驗登記申請書一式五份     

2 標籤及仿單黏貼表擬稿五份     

3 擬命名動物用消毒藥品中外文或中英文名稱卡片一份     

4 處方依據     

5 原料之檢驗規格、檢驗方法及檢驗成績書各二份     

6 成品之檢驗規格、檢驗方法及檢驗成績書各二份     

7 製造及品質管制資料     

8 安定性資料     

9 工廠登記證明文件影本一份   

10 製造廠資料  
附註1

11 動物用藥品販賣業許可證影本一份    

12 代理授權書正、影本各一份；正本驗畢後發還    

13 生產國許可製造證明文件正本一份   

14 生產國許可自由銷售證明文件正本一份   

15 生產國市售標籤及仿單文字內容證明文件正本一份   

16 效力試驗 
附註2

 
附註2

 

17 單一劑量毒性試驗 
附註3


附註3

18 殘留試驗 
附註3 

附註3
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四、 動物用消毒藥品之物理性試驗、化學性試驗、效力試驗、毒性試驗、殘留性試驗、安

定性試驗及其他研究報告資料，應提出完整報告，並依中央主管機關通知，提出報告

資料之原始數據，不得以一般敘述性、摘要性或個案報告替代。 
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附件五：申請動物用一般藥品新藥檢驗登記應檢附之

資料 

一、基本資料 

項次 基本資料 製造 輸入 

1 製造（輸入）動物用藥品檢驗登記申請書一式五份     

2 標籤及仿單黏貼表擬稿五份     

3 擬命名動物用藥品中外文或中英文名稱卡片一份     

4 原料之檢驗規格、檢驗方法及其檢驗成績書各二份   

5 成品檢驗規格、檢驗方法及其檢驗成績書各二份     

6 製造及品質管制資料     

7 安定性試驗資料     

8 處方依據    

9 工廠登記證明文件影本一份   

10 
製造廠資料  

附註1

11 動物用藥品販賣業許可證影本一份   

12 代理授權書正、影本各一份；正本驗畢後發還    

13 生產國許可製造證明文件正本一份   

14 生產國許可自由銷售證明文件正本一份   

15 生產國市售標籤及仿單文字內容證明文件正本一份   

二、技術資料（依新藥類別檢附相關技術資料） 

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          
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附註： 

1：第一次申請登記時檢附。 

2：可用生物相等性資料代替。 

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。 

 
說明： 

一、 ：表示須檢附該項目之資料。 ：表示不須檢附該項目之資料。 

二、 申請書、標籤及仿單黏貼表擬稿、原料及成品檢驗成績書、處方依據、製造廠資

料、代理授權書、生產國許可製造證明文件、生產國許可自由銷售證明文件及生

產國市售標籤及仿單文字內容證明文件之相關規定，請參見附件二之說明。 

三、 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。 

四、 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。 

五、 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，以學名藥品辦理檢驗登記。 

六、 背景資料：包括構造式、物理化學特性、一般藥理及規格檢驗方法等。 

七、 藥物動力學：包括動物之吸收、分佈、代謝、排泄。 

八、 毒理安全性：包括實驗動物之單一劑量毒性試驗與短期毒性試驗、慢性毒性等相

關(如致畸胎、基因毒性試驗或致癌)試驗與對象動物之毒性及忍受性試驗資料。 

九、 殘留試驗：對象動物為非產食動物時，免附。  

十、 效力試驗：包括試管內作用、有效劑量選定、有效劑量確認及畜牧場效力試驗資

料。 

十一、 抗菌性資料：屬抗菌藥品者，應提供該藥品在核准國家登記後之歷年使用量、副

作用及其使用狀況、交叉抗藥性機序、抗藥性情形試驗資料、治療動物疾病上之

重要性及其與一種以上常用且最有效之抗菌劑作效力方面比較之試驗資料。 

十二、 除上列各點之減免規定外，動物用一般藥品新藥之藥物動力學、毒理安全性、殘

留試驗、效力試驗、安定性試驗及其他研究報告資料，應提出完整報告，並依中

央主管機關通知，提出報告資料之原始數據，不得以一般敘述性、摘要性或個案

報告替代。 
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附件六：申請製造專供輸出動物用藥品許可證檢驗登

記應檢附之資料 
項次 

應檢送資料 
動物用 

一般藥品

動物用 

一般藥品

原料藥品 

動物用 

消毒藥品

動物用 

生物藥品

1 專供輸出切結書一份         

2 製造動物用藥品檢驗登記申請書一式五份         

3 標籤及仿單黏貼表擬稿五份         

4 工廠登記證明文件影本一份         

5 成品之檢驗規格、檢驗方法及其檢驗成績書各二份         

6 批次製造紀錄         

7 製造用種株之名稱、來源、性狀及繼代保存方法         

 
說明： 

一、 ：表示須檢附該項目之資料。 ：表示不須檢附該項目之資料。 

二、 申請書、標籤及仿單黏貼表擬稿及成品檢驗成績書之相關規定，請參見附件二之

說明。 

三、 專供輸出切結書：指申請者具結所申請動物用藥品僅供輸出，絕不在國內贈與或

販售之文件，並應記載公司名稱、地址、負責人姓名及切結日期，加蓋與申請書

相同之印章。其屬委託製造之情形，委託者與受託者均應具名切結。 
 

 

 

 
 

 

 


