


公益社団法人日本獣医師会御中

動物用医薬品及び医薬品の使用の規制に関する省令の一部を改正する省

令の制定について

医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律(昭和35年

法律第145号)第器条の4第1項の規定に基づき、動物用医薬品及び医薬品の使用

の規制に関する省令の一部を改正する省令(令和3年農林水産省令第54号)が別添

のとおり公布され、同日から施行されました。

今回の改正内容は下記のとおりですので、参考としてください。

事

令和

務

3年

1 改正の内容

「キシラジンを有効成分とする注射剤」について、「動物用医薬品使用対象動

物」、「用法及び用量」及び「使用禁止期間」を設定。

連

9月

農林水産省消費・安全局

畜水産安全管理課課長補佐

(薬事審査管理班担当)

絡

16日

2 施行期日

令和3年9月16日(経過措置については別添を参照)

3 参考

今回の改正に関連する製剤は以下のとおりです。

・キシラジン注2%「フジタ」(フジタ製薬株式会社)

・セデラック2%注射液(日本全薬工業株式会社)

・セラクタール2%注射液(エランコジャパン株式会社)
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督田遥

別表第1(第2条、第4条及び第5条関係)

動物用医薬品動物用医薬品用法及び用量

使用対象動物

(略)(略)

(略)(略)

(略)

カルベトシン

を有効成分と

する注射剤

キシラジンを

査劾成分七'主

る注射剤

(略)

注

(略)

1~20

使用禁止期間

1日量として

重lk 当た

竺旦■皿&墜王

の量を筋肉内

督機橿

別表第1(第2条、第4条及び第5条関係)

動物用医薬品動物用医薬品用法及び用量

使用対象動物

(略)(略)

(略)(略)

(略)

(略)

(略)

(略)

に注射するこ

食翅E供土亙

ためにと殺

る前2er 又

蛙食翅E^

亙左竺E^

する前48時鳥

(略)

と。

(略)

カルベトシン

を有効成分と

する注射剤

(新設)

(略)

(新設)

(略)

使用禁止期間

注

(略)

1~20

(新設)

(略)

(略)

(略)

(略)

(新設)生
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