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「薬事法関係事務の取扱いについて」の一部改正について

動物用医薬品(抗菌性物質製剤、生物学的製剤、体外診断用医薬品及ぴ水産用医

薬品を除く。)の製造販売承認申請書に添付する書類については、「薬事法関係事

務の取扱いについて」(平成12年3月31日付け12動薬 A 第418号農林水産

省動物医薬品検査所長通知。以下「所長通知」という。)の別添9の「動物用医薬

品の製造販売承認申請(抗菌性物質製剤、生物学的製剤、体外診断用医薬品及び水

産用医薬品を除く。)に添付する概要書の作成要領について」に基づいて概要書が

作成されており、かつ、添付文書が英文の場合には、「動物用医薬品関係事務の取

扱いについて」(平成12年3月31日付け12-33農林水産省畜産局衛生課薬

事室長通知)の第1の2の(12)のイの翻訳文が添付されているものとみなすこ

ととしています。

今般、所長通知の一部を別紙新旧対照表のとおり改正し、抗菌性物質製剤、生物

学的製剤及ぴ水産用医薬品についても改正後の本作成要領に従って概要書が作成さ

れている場合には、英文で記載されている添付資料については翻訳文の添付を不要

とすることとして本日より施行しました。また本改正に併せて別添8の用語の整備

を行いましたので、貴会会員ヘの周知方よろしくぉ願いします。

農林水産省動物医薬品検査所長

24動薬第1775号

平成24年10月1日
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(別紙)

薬事法関係事務の取扱いにっいて (平成12年3月31日付け12動薬A第418号農林水産省動物医薬品検査所長通知)新旧対照表

1~5 (略)

動物用医薬品 (体外診断用医薬品を除く。)の製造販売承認申請晝に添付する概6

要書の作成要領について

動物用医薬品(体外診断用医薬品を除く。)の製造販売承認申請晝に添付する概
要書は、別添9の作成要領.によるものとする。な船、本作成要領に基づいて概要
書が作成されており、かっ、添付文書が英文の揚合には、動物用医薬品関係事務
の取り扱いにっいて(平成12年3月31日付け農林水産省畜産局衛生課薬事室
長通知12-33)の第1の2の(12)のイの翻訳文が添付されてぃるものとみ
なすこととする。

フ(略) ,

別記様式1~13 (略)

男1」添1~フ(略)

別添8 動物用医薬品等の承認申請資料のガイドライン等
1~3 - 2 (略)

4 食用動物に使用する新動物用医薬品の承認に必要となる抗菌剤耐性に関する承
認前試験指針(ⅥCHGL27)

゛

(略) 'ず

(1)基礎的情報
ア~オ(略)

力交差耐性の発現

抗菌性物質に対する交差耐性情報は提示されるべきである。当該情報は、文
献情報又は申請者により実施された試験に基づく。この情報には表現型の記述、
及ぴ更に有用であれば、遺伝形質の記述を含めるべきである。

キ共耐性の発現

改正後

三11

(略)1~5

6 動物用医薬品の製造販売承認申請(抗菌性物質製剤、生物学的製剤、体外診断
用医薬品及び水産用医薬品を除く)に添付する概要書の作成要領にっいて

t,

動物用医薬品の製造販売承認申請(抗菌性物質製剤、生物学的製剤、体外診断
用医薬品及ぴ水産用医薬品を除く。)に添付する概要書は、別添9の作成要領によ
るものとする。なお、本作成要領に基づいて概要書が作成されており、・かっ、添
付文書が英文の場合には、動物用医薬品関係事務の取り扱いにっいて(平成12
年3月31日付け農林水産省畜産局衛生課薬事室長通知12-33)の第1の2
の(12)のイの翻訳文が添付されているものとみなすこととする。

フ(略)

別記様式1~13 (略)

別添1~フ(略)

別添8 動物用医薬品等の承認申請資料のガイドライン等
1~3 - 2 (略)

4 食用動物に使用する新動物用医薬品の承認に必要となる抗菌剤耐性に関する承
認前試験指針(ⅥCHGL2力

(略)

(1)基礎的情報

ア~オ(略)

力交叉耐性の発現

抗菌性物質に対する交冬耐性情報は提示されるべきである。当該情報は、文
献情報又は申請者により実施された試験に基づく。この情報には表現型の記述、
及ぴ更に有用であれば、遺伝形質の記述を含めるべきである。

キ共通耐性の発現

^

現行

記



当該抗菌性物質とその他の成分との共耐性に関しての情報は、文献情報又は
申請者により実施された試験に基づき提示されるべきである。この情報には表
現型の記述、及び更・に有用であれば、遺伝形質の記述も含めるべきである。

ク(略)

(2)~(3)(略)
用語集(略)

参考文献(略)

(略)5~16

別添9 動物用医薬品の製造販売承認申請(体外診断用医薬品を除く。)に添付する
概要書の作成要領にっいて

1

( 1)~(2)(略)

(3)概要書の充実に伴い、動物用生物学的製剤等で添付してぃた「概要の要約」

(4)(略)
(5)添付されたすべての試験資料等を引用し、品質、有効性、安全性及び残留性

が評価できるように適如にまとめ、単なる要約とならないように注意すること。
また、品質、有効性及び安全性の重要な根拠成績にっいては、可能な限り図表

は不要とする。

にまとめること。

、

~ U2)(略)

既承認製剤の添付資料の成績を資料として用.いる場合は、表題の後に(

(14)動物医薬品検査所ホームページのチェックリストを用いて寂己点検し、その
写しを正本の概要書の前に添付すること。なお、審査用資料には添付は不要で

書きでその旨を明記司、ること。

ある。
a5)(略)

2 概要書の記載項目
(1)生物学的製剤を除く医薬品

当該抗菌性物質とその他の成分との共連耐性に関しての情報は、文献情報又
は申請者により実施された試験に基づき提示されるべきである。この情報には
表現型の記述、及び更に有用であれば、遺伝形質の記述も含めるべきである。

(略)

~(3)(略)

(略)

(略)

(略)

ク

( 2 )

用語集
参考文献
5~16

1 表紙及ぴ目炊等

ア~エ(略)

2)資料概要

アー.(ア)r1 起源又は発見(開発)の経緯L

動物用医薬品の製造販売承認申請(抗菌性物質製剤、生物学的製剤、別添9 体外

診断用医薬品及び水産用医薬品を除く。)に添付する概要書の作成要領にっいて

1

( 1)~(2)(略)

、 2 、

(3

(4
(略)゙

)添付されたすべての試験資料等を引用し、品質、有効性、安全性及び残留性
が評価できるように適切にまとめ、単なる要約とならないように注意すること。

、

'

Q2)動物医薬品検査所ホームページのチェックリストを用いて自己点検し、その
写しを概要書の前に添付すること。

a3)(略)

2

(5)~ al)

概要書の記載項目

a)表紙及び目炊等
ア~エ(略)

(2)資料概要
アー1.起源又は発見(開発)の経緯

略(6
1



①有効成分及ぴ製剤等の情
報

目

②疾病等の概要

・由来、系統、作用機序"、特徴"、有効性に係
る薬理作用の概要等

・開発の経緯

・当該製剤の特徴

・当該製剤の製剤設計の根拠(成分及び分量の根
拠._配合理由等旦)

・有効成分以外でも、医薬品として一般的に使用
されていない成分三ιを使用している場合には、
当該成分についての情報(毒性L使用の妥当性
等を含む。)

③疾病等の発生状況

④疾病等に対する対応状況

⑤申請品目の必要性

内

⑥海外に霜ける審査状況

・病原体、原因、対象動物での病態等

・発生率、疫学情報、経済的損失._対象疾病の人
への影響等

⑦人に対するりスク(有害作
用)

・有効な対応の有無、既存の対応の問題等
・同種・同効薬の有無(比較表を添付)
・申請製剤の有用性、必要性等
・疾病等の管理(治療、症状軽減等)の程度
・他剤との併用の有無(周術期利用薬等)

⑧生産物の安全性等

⑨申請製剤の適正使用

①有効成分及ぴ製剤等の情報

・海外での承認、使用及ぴ申請状況(一覧表を添
付)

・海外の添付文書との比較(申請予定のものとの
比較表を添付)生旦

・海外の承認審査等での問題点工3

⑩公衆衛生上の事項、Ⅱ

.人用医薬品の添付文書に記載されている有害作
用一

・使用者に対する有害作用

項

. 申請製剤を使用した食用動物からの生産物の人
に対する安全性等"

・人用医薬品の添付文書に記載されている有害作
用一

・使用者に対する有害作用

目

.

・申請製剤の適正使用のために必要な制限等二三

申請製剤を使用した食用動物からの生産物の人
に対する安全性等旦

*5*6

②疾病等の概要

申請製剤の適正使用のために必要な制限等三聖.

'由来、系統、作用機序、特徴及び有効性に係る
薬理作用の概要等

・開発の経緯

・当該製剤の特徴

・当該製剤の製剤設計の根拠(成分及び分量の
根拠及び配合理由等")

'有効成分以外でも、医薬品として一般的に使用
されていない成分旦を使用している場合には、
当該成分にっいての情報(毒性及び使用の妥当
性等を含む。)

当該成分(当該成分と同一系の成分を含む。)の.

③疾病等の発生状況

医

④疾病等に対する対応状況

まで及び今後における重要性

・耐性獲得に係る機序及ぴ交差耐性の発現の機序

1における使用実績、使用状況並びにこれ

⑤申請品目の必要性

内容

⑥海外における審査状況

.病原体、原因、対象動物での病態等

゛

.発生率、疫学情報、経済的損失及ぴ対象疾病の
人ヘの影響等

⑦人に対するりスク(有害作
用)

・有効な対応の有無及ぴ既存の対応の問題等
・同種・同効薬の有無(比較表を添付) *3*4

・申請製剤の有用性及び必要性等
・疾病等の管理(治療、症状軽減等)の程度
・他剤との併用の有無(周術期利用薬等)

⑧生産物の安全性等

⑨申請製剤の適正使用

・海外での承認、使用及ぴ申請状況(一覧表を添
付)

.海外の添付文書との比較(申請予定のものとの
比較表を添付)"

・海外の承認審査等での問題点き旦

・ 3 ・

容項



⑪家畜衛生上の事項、U

・野外における耐性菌の分布状況及び当該成分の

使用による細菌等の薬剤感受性変化
・食品媒介性病原菌(サルモネラ、カンビロバク
ター)及ぴ指標細菌(大腸菌、腸球菌)の薬剤
感受性

・環境中での安定性(食用動物に使用する製剤に

*1:、抗菌性物質製剤については、その作用が殺菌的又は静菌的であるのか等の特

艮る。)

当該製剤の用法等が限定的で十分な管理のでき

*2

徴付けを含めること。

るものか否かについての十"報

・当該製剤を使用す、ることによる人に対するりス

抗菌性物質製剤(新動物用医薬品に限る。)にっいては、抗菌スペクトル、抗
菌活性、抗菌性物質に対する耐性機構に関する情報及ぴ耐性の分子遺伝学的原

ク(耐性菌に係るものに限る。)

理に関する情報、耐性遺伝子の存在又は欠如及び伝達頻度に関する情報、交差

・当該製剤の効能又は効果があるとされる疾病の

耐性の情報及ぴ共耐性の情報を含むこと。ただし、新キノロン系合成抗菌剤及
ぴ新しいセフェム系の抗生物質を有効成分とするもの(以下「新キノロン系等

・当該製剤の効能又は効果があるとされる疾病に

畜衛生上の重要性

製剤」という。)(新しい抗菌性物質製剤であって、動物用抗菌性物質製剤調査

対する代替薬の有無

会により、「新キノロン系等製剤」と伺様に人の医療上極めて重要視されるもの

・当該製剤を使用することによる対象動物に対す

:徐放化製郵上特殊な剤型などの場合を除き、成分及び分量の根拠並びに配合*3

理由を記載することで差し支えない。
*4:公定書等に収載されているもの、医薬品添加物辞典などの出版物で医薬品等

への使用が確認できるもの又は既承認製剤で既に使用されてぃることを申請者
が確認しているもの以外の成分のことをいう。ただし、外用でのみ使用されて
いるものを内用として使用,、る場合等は、これに含むものとする。

*5:申請製剤と競合すると考えられる既承認製剤の中から、効能Xは効果L物理
的・化学的性質等から判断し、数品目選定すること。

比較表は、申請製剤、国内の同種・同効薬及び海外で申請製剤が承認されて*6

いる揚合はその承認内容について、品名、製造販売業者名、主成分名及びその

を有'成分とする製剤と判断されたものを含む。)にっいては、⑩に含めるとと

.4.

*1:徐放化製剤、特殊な剤型などの場合を除き、成分及び分量の根拠及び配合理

由を記載することで差し支えない。

*21公定書等に収載されているもの、医薬品添加物辞典などの出版物で医薬品等
への使用が確認できるもの又は既承認製剤で既に使用されていることを申請者

が確認しているもの以外の成分のことをいう。ただし、外用でのみ使用されて

いるも,のを内用として使用する揚合等は、とれに含むものとする。

*3:申請製剤を競合すると考えられる既承認製剤の中から、効能又は効果及び物
理的・化学的性質等から判断し、数品目選定すること。

*4:比較表は、申請製剤、国内の同種・同効薬及び海外で申請製剤が承認されて

いる揚合はその承認内容について、品名、製造販売業者瑠、主成分名及ぴその

クス!る



分量、剤型、用法及び用量、効能又は効果並ぴに使用上の注意を記載すること。
なお、用法及ぴ用量、効能又は効果、使用上の注意が同種・同効薬又は海外の
ものと異なる箇所については考察を加えること。

*フ:承認の保留、用法及び用量の制限、効能又は効果の制限、使用上の注意の変
更」追加データの要求笠の重要な事項のみ記載するものとし、それ以外の揚合
には「海外における審査等では特に問題となる事項はなかった。」旨記載するこ
と。

*8:「使用者に対する有害作用」を総論的に記載する際に必要な使用者に対するり
スクを評価するための情報のーつとして記載するとと。ただし、動物用医薬品
の使用方法等から人用医薬品での有害作用が無視できる場合には、その旨を概
要害に記載すること。なお、原則として、有効成分が同じものにっいて記載す
ることと上、構造的に同様の有害作用があることが予測される揚合(有効成分
が同じものがない場合に限る。)には、それを含めること。
各試験の結果を踏まえて総合的に記載すること。

0:要指示医薬品ヘの指定の要否及び対象動物の制限のほか、適正使用の確保
が容易な剤型とな_つているか笠について記載すること。

*11:新キノロン系等製剤の場合に記載すること。ただし、「食品媒介性病原菌(サ

*9

*1

内容

ルモネラ、カンピロバクター)及び指標細菌(大腸菌、腸球菌)の薬剤感受性
について」の情報については、食用動物に使用する新キノロン系等製剤以外の
抗菌性物質製剤(新動物用医薬品に限る。)の場合も記載すること。

ア・ー(イ)「1 起源又は発見(開発)の経緯」に追力nを検討すべき資料

医薬品の使用に伴う影響(環

境影響評価を除く。)

項目三1

分量、剤型、用法及び用量'効能又は効果及ぴ使用上の注意を記載すること。
なお、用法及び用量、効能又は効果、使用上の注意が伺種・同効薬又は海外の
ものと異なる箇所については考察を加えること。

*5:承認の保留、用法及び用量の制限、効能又は効果の制伊艮、使用上の注意の変
更又は追加データの要求などの重要な事項のみ記載するものとし、それ以外の
場合には「海外における審査等では特に問題となる事項はなかうた。」旨記載す
ること。

「使用者に対tる有害作用」を総論的に記載する際に必要な使用者に対するり*6

スクを評価するための情報のーつとして記載することとする。動物用医薬品の
使用方法等から人用医薬品での有害作用が無視できる場合には、その旨を概要
書に記載すること。なお、原則として、有効成分が同じものにっいて記載する
ことと司、るが、構造的に同様の有害作用があることが予測される場合(有効成
分が同じものがない場合に限る。)には、それを含めること。

各試験の結果を踏まえて総合的に記載すること。*7

要指示医薬品ヘの指定及ぴ対象動物の制限の他、適正使用の確保が容易な剤
型となうているかなどについて記載すること。

その他
*1

:(略)*2

内容に応じてアの(ア)の①から⑪までの各項目に追加して記載tる

イー、(ア)「2 物理的、化学的試験』

・申請製剤の使用が家畜衛生等に及ぼす影饗(薬

剤耐性微生物(薬剤耐性遺伝子を含む。)の選択
及ぴその伝播が与える影響)等

・申請製剤を使用した食用動物からの生産物が、

肥料又は飼料等に利用された場合の安全性等"

内容

・製剤の特性に応じた資料

アー2

旦^_______"_
②その他の影響

起源又は発見(開発)の経緯にミ助Uを検討すべき資料

項目

③その他

* (略)

・ 5 ・

・環境影響評価の結果

イ物理的、化学的試験

申請製剤の使用が家畜衛璽辱琵及詮:手影専、(製.

剤の使用による薬剤耐性微生物(薬剤耐性遺伝
子を含む。)の選択及ぴその伝播が与える影響)
等

・申請製剤を使用した食用動物からの生産物が、

_肥料又は飼料等に氾」用された揚貪の安全姓等三
;"製卸]る辱程iこi会己だ賣萪、、、、、、、、、、、、、、、'、、、、、

.
゛
.
.



主成分の物理化学的性質

主成分の生物

学的性質

・一般名(ⅡIN 名及び JAN 名等)、構造式、分子
式、分子量、 CAS 登録番号、物理化学的性状、

各種物性値及び由来等

・化学構造の決定の根拠(元素分析、紫外・可視
・赤外吸収スペクトノレ、.核磁気共鳴スペクトノレ、

質量スペクトル、旋光度等の分析結果をもとに

解析及ぴ考察)

①mWか0耐性

迷崖現頻^
関する試験資

内容

・利用したガイドライン

・試験方法の詳細(被験薬名、菌株名、試験方法、

② ih Vrpo

供試菌株の如C、薬剤濃度(薬剤濃度の設定根

獲得に関する

拠を含む。))

試験資料(飼

試験結果(耐性菌出現度)

(略)

・考察(耐性菌出現頻度に関する公衆衛生上及ぴ

料添加剤又は

飲水添加剤に

家畜衛生上のりスクの考察を含む。)

性

・試験に影響を及ぽすおそれのある逸脱

限る)、'

・利用したガイドライン

・試験方法の詳細(被験薬名、菌株名、動物)、動

物数、試験方法、投与方法(用法及ぴ用量、投

与期間を含む。))

主成分の物理化学的性質

・試験結果(親化合物あるいは活性代謝産物によ

③その他"

る耐性菌出現頻度)

・考察(耐性菌出現頻度に関する公衆衛生上及び

項

家畜衛生上のりスクの考察を含む。)

試験に影を及ぼすおそれのある逸脱

主成分以外の物理化学的性質

以下に関する試験資料又は文献情報

・抗菌スペクトル、抗菌活性
・抗菌性物質に対する耐性機構に関す,る情報及ぴ

耐性の分子遺伝学的原理に関する情報

・耐性遺伝子の存在又は欠如及ぴ伝達頻度に関す

る情報

ご交^
・共耐性の情報

・一般名(Ⅱ、1N名及びJAN名等)、構造式、分子

式、分子量、 CAS登録番号、物理化学的性状、
各種物性値及び由来等

・化学構造の決定の根拠(元素分析、紫外・可視

・赤外吸収スペクトノレ、核磁気共鳴スペクトル、

質量スペクトル及ぴ旋光度等の分析結果をもと
に解析及ぴ考察)

・勿Wか0変異頻度試験

・その他の動物試験

(略)

内容項目

、 6 、

主成分以外の物理化学的性質

目

塑



原薬

製剤

:新キノロン系等製剤の揚合に添付すること。*1

*2

規格及び検査

方法

抗菌性物製剤(新動物用医薬品限る

Ⅵ伽変異頻度試験及びその他の動物試験については、申請者が添付するかどう

規格及び検査

方法

かを選択できる。また、新キノロン系等製剤については、①及ぴ②以外の資料
を添付すること。

イー(イ)環境影響に関する性状を評価した資料

(略)

(略)

(不要とする場合は、その理由を記載)

環境影響評価

ウ「3

(略)

目

二二

の場合に添付すること。ただし

製造方法」

凉薬

「5 安定性に関する試験」

ガイドラインに基づく環境影響評価の結・ⅥCn

項

一覧表

果

製剤

(略)

一覧表~苛酷試験

原薬

飼料添加又は飲水

添力U後の安定性に

関tる試験資料紅

内容

製剤

*1:ロット番号が設定されていないもの(例えば岩塩など)の場合には、入手年月

日などから使用した原薬が確認できるようにすること。

*2:新キノロン系等製剤であって、飼料添加剤又は飲水添加剤の場合に添付する

・試験名、ロット番号"、試験方法(試験期間、保存

条件、測定時期及び測定項目)、包装及び製造スケー
ノレ

その他の試験~総

合的考察

規格及び検査方

法

(略)

(略)

こと。

規格及び検査方
法

・試験の設定理由、試験方法、試験結果及ぴ考察(環

境に対する影響を含む。)

内容

(略)

(略)

(略)

ウ製造方法

(略)

二1二 安定性に関する資料

原薬

製剤

(略)

一覧表~苛酷試験

(1助口)

主:ロット番号が設定されていないもの(例えば岩塩など)の場合には、入手年月日
などから使用した原薬.が確認できるようにすること。

その他の試験~総合
的考察

・試験名、ロット番号三、試験方法(試験期閲、保
存条件、測定時期及び測定項助、包装及ぴ製造
スケーノレ

・フ・

(略)

(賂)

(追力Π)

内

(略)

項目 容目

表覧

項



オ

毒性試験結果一覧表

「6 ~ 8

(略)

毒性試験のまとめ

項

毒性試験」

目

(ア)「6 '急性毒性試験」

急性毒性試験

項目

(略)

・NOAEι及びADI(推定値で差し支えない)を含む。

(略)

(イー(ア))「フ

,利用したガイドライン名

・試験方法(被験薬名、動物(系統、週齢及び性別)、

動物数、投与方法(投与経路、投与回数及ぴ用量段階

等、り、観察期間及び検索方法")

(略)

亜急性毒性試験

内容

項目

亜急性毒性試験及ぴ慢性毒性試験」

慢性毒性試験

容

・利用したガイドライン名

・試験方法(被験薬名、対照薬名(無投与対照・溶媒
対照の場合にはその旨)、動物(系統、週齢及び性呂の、

動物数、投与方法(投与経路、投与期問及び用量段階

(用量設定の根拠)等*1)、検索方法*2及び統計

解析の手法(有意水準))

(略)

オ毒性試験

毒性試験結果一覧表

(略)

毒性試験のまとめ

(略)

・利用したガイドライン名

・試験力法(被験薬名、対照薬畠(無投与対照・溶

媒対照の揚合にはその旨)、動物(系統、週齢及ぴ性

別)、動物数、投与方法(投与経路、投与期間及ぴ用

量段階(用量設定の根拠)等*1)、検索方法*2及
び統計解析の手法(有意水準))

(略)

内容

項 目

(ア)急性毒性試験

急性毒性試験

目

(略)

・NOAE工及ぴADI(推定値可)を含む。

(略)

(イー1)亜急性毒性試験及び慢性毒性試験

亜急性毒性試験

・利用したガイドライン名

・試験方法の詳細(被験薬名、動物(系統、週齢及

び性別)、動物数、投与方法(投与経路、投与回数

及ぴ用量段階等り)、観察期間及び検索方法、リ

(略)

内容

目

慢性毒性試験

内容

・利用したガイドライン名

・試験方法の詳細(被験薬名、対照薬名(無投与対

照・溶媒対照の揚合にはその旨)、動物(系統、
週齢及び性呂1」)、動物数、投与方法(投与経路、投

与期間及び用量段階(用量設定の根拠)等* D、

検索方法*2及び統計解析の手法(有意水準))
(略)

" 8 ・

(略)

内容

・利用したガイドライン名

・試験力法の詳細(被験薬畠、対照薬名(無投与対

照・溶媒対照の場合にはその旨)、動物(系統、

週齢及ぴ性別)、動物数、投与方法(投与経路、投

与期間及び用量段階(用量設定の根拠)等り)、
検索方法"及び統計解析の手法(有意水準))
(略)

項

項

内



(イー(イ))「7 反復投与(90日)毒性試験及び反復投与(慢性)毒性試
験」

反復投与(90 田毒性
試験

目

反復投与(慢性)毒性試
験

・利用したガイドライン名

・試験方法(被験薬洛、対照薬名(無投与対照・溶媒
対照の場合にはその旨)、動物(系統、週齢及び性別)、
動物数、投与方法(投与経路、投与期間及ぴ用量段階
(用量設定の根拠)等、')、検索方法"及ぴ統計解析

の手法(有意水準))

(略)

(略)

・利用したガイドライン畠

・試験方法(被験薬名、対照薬瑠(無投与対照・溶媒
対照の場合にはその旨)、動物(系統、週齢及ぴ性別)、
動物数、投与方法(投与経路、投与期間及ぴ用量段階

(用量設定の根拠)等、')、検索方法"及び統計解析
の手法(有意水準))

(略)

内容

(ウー(ア))「8 特殊毒性試験」
①生殖・発生毒性試験(催奇形性試験及ぴ一世代生殖毒性試験)

催奇形性試験

目

一世代生殖毒性試験

(イー2)反復投与(90日)毒性試験及び反復投与(慢性)毒性試験

・利用したガイドライン名

・試験方法(被験薬名、対照薬名(無投与対照・溶媒

対照の場合にはその旨)、動物(系統、体重及び週齢)、

動物数、投与方法(投与経路、投与期閲及ぴ用量段階

(用量設定の根拠)等*1)、検索方法*2及び統計

解析の手法(有意水準))

(略)

反復投与(90 田毒性試験

項 昌

・利用したガイドライン名

・試験方法(被験薬名、対照薬畠(無投与対照・溶媒
対照の場合にはその旨)、動物(系統、週齢、体重及

ぴ性別)、動物数、投与方法(投与経路、投与期問及

ぴ用量段階(用量設定の根拠)等*1)、検索方法*

2及ぴ統計解析の手法(有意水準))

内容

反復投与(慢性)毒性試験

・利用したガイドライン名

・試験方法の詳細(被験薬名、対照薬名(無投与対
照・溶媒対照の場合にはその旨)、動物(系統、
週齢及ぴ性別)、動物数、投与方法(投与怒路、投
与期閻及び用量段階(用量設定の根拠)等、,)、
検索方法"及び統計解析の手法(有意水準))
(略)

(ウー 1)

①生

(略)

内容

・利用したガイドライン名

・試験力法の詳細(被験薬名、対照薬名(無投与対
照・溶媒対照の場合にはその旨)、動物(系統、
週齢及び性別)、動物数、投与方法(投与経路、投
与期間及ぴ用量段階(用量設定の根拠)等り)、
検索方法壮及び統計解析の手法(有意水準))
(略)

特殊毒性試験

・発生毒性試験(催奇形性試験及び一世代生殖毒性試験)

催奇"二性試験

一世代生殖毒性試験

・利用したガイドライン名

・試験方法の詳細(被験薬名、対照薬名(無投与対
照・溶媒対照の場合にはその旨)、動物(系統、
重及び週齡)、動物数、投与方法(投与経路、投与期
間及び用量段階(用量設定の根拠)等*1)、検索
方法*2及ぴ統計解析の手法(有意水準))
(略)

・ 9 ・

内容

・利用したガイドライン名

・試験方法の詳細(被験薬名、対照薬名(無投与対
照・溶媒対照の揚合にはその旨)、動物(系統、週
齢、,体重及び性別)、動物数、投与方法(投与経路、
投与期間及ぴ用量段階(用量設定の根拠)等*1)、
検索方法*2及ぴ統計解析の手法(有意水準))

目項

項

項



(略)

②変異原性試験(復帰変異試験、染色体異常試験及び小核試験)

復帰変異試験

目

(略)

染色体異常試験

・利用したガイドライン名

・試験方法(被験薬名、陽性対照物質右(対照溶媒名)、
菌株、用量段階(用量設定の根拠(陽性対照を含む。))、

代謝活性化、試験方法(プレインキュベーシヨン法
又はプレート法)及ぴ陽性の判定方法)

(略)

小核試験

・利用したガイドライン名

・試験方法(被験薬名、陽性対照物質名及ぴ対照溶媒

名)、細胞、用量段階(用量設定の根拠(細胞毒性の
試験成績等。陽性対照を含む。))、代謝活性化、処理

時間、検索方法及び統計解析の手法(有意水準))
(略)

容

(略)

・利用したガイドライン名

・試験方法(被験薬名、陽性対照物質名(無投与対
照・溶媒対照の場合にはその旨)、動物(系統、週齢
及ぴ性別)、動物数、投与経路*、用量段階(用量設

定の根拠(陽性対照を含む。))、投与回数、標本作製
時期、検索方法及び統計解析の手法(有意水準))
(略)

(略)

②変異原性試験(復帰変異試験、染色体異常試験及ぴ小核試験)

③癌原性試験

癌原性試験

復帰変異試験

目

(略)

・利用したガイドライン名

・試験方法(被験薬名、陽性対照物質瑠(無投与対照
・溶媒対照の場合にはその旨)、動物(系統、週齢及
び性呂の、動物数、投与方法(投与経路、投与期間及

染色体異常試験

・利用したガイドライン毫

・試験方法の詳細(被験薬名、陽性対照物質宅(対
照溶媒名)、菌株、用量段階(用量設定の根拠(陽
性対照を含む。))、代謝活性化、試験方法(プレ
インキュベーション法又はプレート法)及ぴ陽性

の判定力法)

(略)

内容

小核試験

内容

・利用したガイドライン畠
・試験方法の詳細(被験薬名、陽性対照物質名及ぴ

対照溶媒名)、細胞、用量段階(用量設定の根拠

(細胞毒性の試験成績等。陽性対照を含む。))、
代謝活性化、処理時問、検索方法及び統計解析の

手法(有意水準))

(略)

(略)

・利用したガイドライン名

・試験方法の詳細(被験薬名、陽性対照物質名(無
投与対照・溶媒対照の場合にはその旨)、動物(系

統、週齢及ぴ性別)、動物数、投与方法(投与経路、

・利用したガイドライン名

・試験方法の詳細(被験薬名、陽性対照物質名(無
投与対照・溶媒対照の場合にはその旨)、動物(系
統、週齢及び性別)、動物数、投与経路*、用量
段階(用量設定の根拠(陽性対照を含む。))、投
与回数、標本作製時期、検索方法及び統計解析の
手法(有意水準))

(略)

③.癌原性試験

癌原性試験

、 10 ・

項目 内容

項内項

目項



゛

(略)

④その他の特殊毒性試験(吸入毒性試験、皮膚刺激性試験、皮膚感作性試験、
免疫毒性試験、神経毒性試験及ぴその他の毒性試験)

ぴ用量段階(用量設定の根拠)等*1X 検索方法*
2及び統計解析の手法(有意水準))

(略)

試験実施理由

00試験

項 目

(略)

試験を実施した理由

・利用したガイドライン名

・試験方法(被験薬名、対照薬名(無投与対照・溶媒
対照の場合にはその旨)、動物、動物数、投与方法(投
与経路、投与期間及ぴ用量段階(用量設定の根拠)
等*1)、検索方法*2及び統計解析の手法(有意水
準))

(略)

(ウー(イ))「8 特殊毒性試験」

(効能又は効果の対象となる動物が食用動物の場合の試験)
①生殖毒性試験

二世代生殖毒性試験

内容

項 目

(略)

(略)

・利用したガイドライン名

・試験方法(被験薬名、対照薬名(無投与対照・溶媒
対照の場合.にはその旨)、動物(系統、週齢、体重及
ぴ性別)、動物数、投与方法(投与経路、投与期間及
ぴ用量段階(用量設定の根拠)等*1)、検索方法*
2及ぴ統計解析の手法(有意水準))

(略)

②発生毒性試験(催奇形性試験)

④その他の特殊毒性試験(吸入毒性試験、皮膚刺激性試験、皮膚感作性試験、
免疫毒性試験、神経毒性試験及びその他の毒性試験)

試験実施理由

00試験

投与期間及ぴ用量段階(用量設定の根拠)等*
1)、検索方法*2及び統計解析の手法(有意水
準))

(略)

内容

(略)

試験を実施した理由

(ウー2)特殊毒性試験

(効能又は効果の対象となる動物が食用動物の揚合の試験)
①生殖毒性試験

・利用したガイドライン名

・.試験方法の詳細(被験薬名、対照薬名(無投与対
照・溶媒対照の揚合にはその旨)、動物、動物数、
投与方法(投与経路、投与期間及ぴ用量段階(用
量設定の根拠)等*1)、検索方法*2及び統計
解析の手法(有意水準))
(略)

項目

二世代生殖毒性試験

内容

(略)

②発生毒性試験(催奇形性試験)

、 11.

・利用したガイドライン名

・試験方法の詳細(被験薬名、対照薬名(無投与対
照・溶媒対照の場合にはその旨)、動物(系統、
週齢、体重及び性別)、動物数、投与方法(投与経
路、投与期間及び用量段階(用量設定の根拠)等
*1)、検索方法*2及ぴ統計解析の手法(有意
水準))

(略)

内容

目項



発生毒性試験

項 目

(略)

・利用したガイドライン畠

・試験方法(被験薬名、対照薬名(無投与対照・溶媒

対照の揚合にはその旨)、動物(系統、体重及び週齢)、
動物数、投与方法(投与経路、投与期間及び用量段階

(用量設定の根拠)等*1)・、検索方法*2及び統計

解析の手法(有意水準))

(略)

③変異原性試験(細菌の遺伝子突然変異試験、 m vm0啼乳動物細胞染色体
異常試験及び所"ル0げっ歯類造血細胞染色体異常試験)

細菌の遺伝子突然変異試

験

容

加ν加0啼乳動物細胞染色

体異常試験

・利用したガイドライン佑

・'試験方法(被験薬名、陽性対照物質瑠・対照溶媒名)、
菌株、用量段階(用量設定の根拠(陽性対照を含む。))、
代謝活性化及ぴ試験方法(プレインキュベーシヨン

法又はプレート法)及び陽性の判定方法)

(略)

m ν九0げっ歯類造血細胞

染色体異常試験

・利用したガイドライン名

・試験方法(被験薬名、陽性対照物質名・対照溶媒
名、細胞、用量段階(用量設定の根拠(細胞毒性の

試験成績等。陽性対照を含む。))、代謝活性化、処理

時闇、検索方法及び統計解析の手法(有意水準))

(略)

内容

発生毒性試験

J

目

(略)

・利用したガイドライン名

・試験方法(被験薬名、陽性対照物質名(無投与対照

・溶媒対照の場合にはその旨)、動物(系統、週齢及
ぴ性別)、動物数、投与方法(投与経路、投与回数及

ぴ用量段階(用量設定の根拠(陽性対照を含む。))
等*)、標本作製時期、検索方法及び統計解析の手法
(有意水準))

(略)

(略)

③変異原性試験(細菌の遺伝子突然変異試験、 mν加0噛乳動物細胞染色体異
常試験及ぴ功νル0げっ歯類造血細胞染色体異常試験)

・利用したガイドライン名

・試験方法の詳細(被験薬名、対照薬名(無投与対
照・溶媒対照の場合にはその旨)、動物(系統、
体重及び週齢)、動物数、投与方法(投与経路、投
与期間及ぴ用量段階(用量設定の根拠)等*1)、

検索力法*2及び統計解析の手法(有意水準))
(略)

細菌の遺伝子突然変異試験

項目

内容

m vm0啼乳動物細胞染色体

異常試験

・利用したガイドライン名

・試験方法の詳細(被験薬名、陽性対照物質名・対

照溶媒名)、菌株、用量段階(用量設定の根拠(陽

性対照を含む。))、代謝活性化及び試験方法(プ
レインキュベーション法又はプレート法)及び陽

性の判定方法)

(略)

m νル0 げっ歯類造血細胞染

色体異常試験

内容

・利用したガイドライン名

・試験方法の詳細(被験薬名、陽性対照物質名・対

照溶媒名、細胞、用量段階(用量設定の根拠(細
胞毒性の試験成績等。陽性対照を含む。))、代謝

活性化、処理時間、検索方法及び統計解析の手法

(有意水準))

(略)

.12,

(略)

・利用したガイドライン名

・試験方法の詳細(被験薬名、陽性対照物質名(無

投与対照・溶媒対照の揚合にはその旨)、動物(系

統、週齢及び性別)、動物数、投与方法(投与経路、

投与回数及び用量段階(用量設定の根拠(陽性対

照を含む。))等*)、標本作製時期、検索方法及
ぴ統計解析の手法(有意水準))

(賂)

項目

項内



④癌原性試験

(略)

⑤その他の特殊毒性試験(吸入毒性試験、皮膚刺激性試験、皮膚感作性試験、
免疫毒性試験、神経毒性試験、抗菌性物質製剤の加ν加0の噛乳動物細胞
を用いた遺伝子突然変異試験及びその他の毒性試験)

試験実施理由

項目

00試験

(略)

試験を実施した理由

・利用したガイドライン名

・試験方法(被験薬名、対照薬名(無投与対照・溶媒対
照の場合にはその旨)、動物、動物数、使用細胞、投与

⑥微生物学的 AD1設定(効能又は効果の対象となる動物が食用動物の場合で
あって、抗菌活性を有するものに限る。)
(略)

方法(投与経路、投与回数及び用量段階(用量設定の根
拠)等、')、検索方法"及ぴ統計解析の手法(有意水準))
(略)

毒性試験のまとめ

(略)

内容

力

一覧表

「9

安全性試験

項目

安全性試験」

④癌原性試験

(略)

⑤その他の特殊毒性試験(吸入毒性試験、皮膚刺激性試験、皮膚感作性試験、
免疫毒性試験、神経毒性試験及ぴその他の毒性試験)

(略)

・利用したガイドライン名

・試験方法(被験薬名、動物(選定理由)、動物数、投与
経路、・用量段階(用量設定の根拠)、対照群(無投与対
照の場合にはその旨)、投与期間及び観察事項)

・試験結果(一般状態(摂餌及び摂水状態を含む。)、
重、血液学的検査、血液生化学的検査、臨床検査 (必

要であれば、尿検査及び眼科的検査を含む。)、そ 他

生体検査、剖検所見、病理組織学的検査、臓器重量及

試験実施理由

00試験

内容

び臓器重量比、各所見の休薬による回復性の有無。図

(略)

試験を実施した理由

・利用したガイドライン名

・試験方法(被験薬名、対照薬名(無投与対照・溶媒対
照の揚合にはその旨)、動物、動物数、投与方法(投与
経路、投与回数及び用量段階(用量設定の根拠)等、

')、検索方法"及び統計解析の手法(有意水準))
(略)

⑥微生物学的 AD1設定(効能又は効果の対象となる動物が食用動物の場合で
あって、抗菌活性を有するものに限る。)

(略)

毒性試験のまとめ

(略)

内容

力安全性試験

一覧表

安全性試験

項 目

13.

(略)

・利用.したガイドライン名

・試験方法の詳細(被験薬名、動物(選定理由)、動物
数、投与経路、用量段階(用量設定の根拠)、対照群
(無投与対照の揚合にはその旨)、投与期間及び観察

事項)

・試験結果(一般状態(摂餌及び摂水状態を含む。)、体
重、血液学的検査、血液生化学的検査、臨床検査(必
要であれば、尿検査及ぴ眼科的検査を含む。)、剖検所
見、病理組織学的検査、臓器重量及ぴ臓器重量比。図

内容

目項



まとめ

(略)

・表を必要に応じ添付)

・考察(対象動物の制限*についての考察を含む。)

・別添8の動物用医薬品の承認申請のためのガイドライ

ン等との違い及ぴ試験に与える影響についての考察

・試験に影響を及ぽすおそれのある逸脱

キ 「 10

(略)

薬効薬理試験

・申請製剤が期待する安全性を有しているかどうか総合

項

薬効薬理試験"」

的に考察する。

目

(略)

(略)

・試験方法(動物(疾病動物を用いる場合は、診断基準

及び選定基準等を、実験感染の場合はその方法及びそ

の妥当性等を含む。)、・飼育期、性別、動物数、投与経

路(臨床適用経路と異なる揚合はその理由)、用量段階

(用量設定の根拠)、対照群(無投与対照の場合にはそ

の旨。類似製剤を置くことが望ましい。)投与期問、観
察事項、診断基準及び判定基準)

(略)
まとめ

(略)

主要な代謝物に薬効の根拠となる薬理作用がある場合には、当該代謝物につ*1

いて、検討すること。また、抗菌性物質製剤の場合には、有効菌種の NⅡC (最

*2

少発育阻止濃度)の試験を含むこと。

内容

(略)

ク

(略)

「 1 1

(略)

一般薬理試験

項目

一般薬理試験、'」

まとめ

(略)

・表を必要に応じ添付)

・考察(対象動物の卸」限*についての考察を含む。)
・別添8の動物用医薬品の承認申請のためのガイドライ

ン等との違い及ぴ試験に与える影響についての考察

・試験に影響を及ぽすおそれのある逸脱

」

キ薬効薬理試験打

(略)

・目的*2 (中枢神経、自律神経系、呼吸器系、循環器

系及び消化器系等ヘの影響)
・試験方法(動物(性別等)、動物数、投与経路、用量、

投与期間及ぴ観察事項)

(略)

薬効薬理試験

項 目

内容

(略)

まとめ

(略)

・試験方法の詳細(動物(疾病動物を用いる場合は、診

断基準及ぴ選定基準等を、実験感染の場合はその方法

及びその妥当性等を含む。)、飼育期、性別、動物数、

投与経路(臨床適用経路と異なる場合はその理由)、

用量段階(用量設定の根拠)、対照群(無投与対照の

場合にはその旨。類似製剤を置くことが望ましい。)

投与期間、観察事項、診断基準及び判定基準)

(略)

(略)

*1:主要な代謝物に薬効の根拠となる薬理作用がある場合には、当該代謝物につ
いても検討すること。

* 2:(略)

クー般薬理試験、'

内容

(略)

(略)

一般薬理試験

項 目

14 ・

内容

(略)

・目的*2 (中枢神経、自律神経系、呼吸器系、循環器

系及ぴ消化器系等ヘの影響)

・試験方法の詳細(動物(性別等)、動物数、投与経路、

用量、投与期間及ぴ観察事項)



まとめ

* 1:(略)

*2:主剤の化学構造、製剤の性質等を踏まえて、以下の項目を参考に選定するこ
と。ただし、①~⑥については、凉則として、記載すること。ただし、項目内
略して差し支えない。さらに、生体内に存在する受容体又は酵素等の機能性蛋
白質ヘの親和性、受容体占有率、血Ⅵ廿0 における用量反応関係等のスクリー

①~⑫(略)

* 3:(略)

ニング試験結果も利用できる。

(略)

(賂)

ケ

一覧表

「 1 2 吸収等試験(吸収・分布・代謝・排せっ試験)」

吸収・分布・代謝・排
せつ試験

項目

腸管内における抗菌活

性に関する試験資料"

(略)

・目的(試験設定理由を含む。)、試験方法(分析方法(添
加回収率、定量限界、検出限界、真度、特異性及び検
量線の直線性等を含む。)*1を含む。)、試験結果及び
考察

(略)

まとめ

・試験方法の詳細(被験薬名、動物、動物数、試験方法、
投与方法(用法及ぴ用量、投与期間含む。))

内容

・試験結果(親化合物あるいは活性代謝産物による抗菌

まとめ

*1

*2:主剤の化学構造、製剤の性質等を踏まえて、以下の項目を参考に選定するこ

活性結果(腸管内容物あるいは糞便中の細菌学的活性
成分の濃度を含む。))

・ 15 -

・考察(腸管内における抗菌活性の公衆衛生上及ぴ家畜

(略)

衛生上のりスクに関する考察を含む。)

と。ただし、①~⑥にっいては、原則として、記載,、ること。ただし、項目内
の事項にっいても、他の試験等から不要と考えられるものは、理由を付して省
賂して差し支えない。
①~⑫(略)

・血中濃度推移(薬物動態学パラメータ,(cm鯉、 T皿鎧、
AUC、半減期、分布容積L クリアランス、生物学的利
用率及ぴ非線形の有無等)、血禁蛋白結合率、初回通過
効果、腸管循環、組織分布(卵及び乳汁ヘの分布を含
む。)、代謝経路、薬物代謝酵素誘導、排池経路、その
他の薬物動態に影響を及ぼす要因及び本剤の有効性と
の関係等に関する考察

・可能な範囲で、製剤の噌好性、製剤が使用される月齢、
効能又は効果の対象となる疾病の病態の影響及び使用
を避けるべき病態等についても考察に加えること

* 3:(略)

(略)

(略)

ケ吸収等試験(吸収・分布・代謝・排せっ試験)

一覧表

吸収・分布・代謝・排せ
つ試験

項 目

(ミ助U)

.血中濃度推移(薬物動態学パラメータ(cm臥、 Tm雛、
AUC、半減期、分布容積、生物学的利用率及ぴ非線
形の有無等)、蛋白結合率、初回通過効果、腸管循環、
組織分布(卵及び乳汁ヘの分布を含む。)、代謝経路、
薬物代謝酵素、排淮経路、その他の薬物動態に影響を
及ぽす要因及び本剤の有効性との関係等に関する考察

・可能な範囲で、製剤の噛好性、製剤が使用される月齢、
効能又は効果の対象となる疾病の病態の影響及ぴ使用
を避けるべき病態等についても考察に加えること

(略)

.目的(試験設定理由を含む。)、試験方法の詳細(分析
方法(添加回収率、定量限界、検出限界、真度、特異
性及ぴ検量線の直線性等を含む。)*1を含む。)、試
験結果及び考察
(略)

まとめ

(追力田

内容



*1.検討を行った範囲内で記載すること。

*2:新キノロン系等製剤であって、飼料添加剤、飲水添加剤及び腸管を主な排淮

・考察(安全性を含む。要因解析についても考察)

・血中濃度等の分析方法(添加回収率、定量限界、検
出限界、真度、特異性及ぴ検量線の直線性等を含む。)
の妥当性を考察すること。

・代謝物の安全性及び薬理作用について、簡潔に記載す

ること。

・薬物間相互作用について、根拠を示して考察するとと。

経路とする製剤の場合に添付すること。また、抗菌性物質製剤(新動物用医薬

品に限る)であって、申諸者が有用であると判断した場合に添付,、ること

=1

一覧表

「 14

項

臨床試験」

目

臨床試験

・臨床試験の概要(被験薬名、対照薬名、

月齢、体重及び性別(去勢・避妊)等)、

要に応じ産数及ぴ泌乳期唯乳期の別、動物数、施設

数、投与経路、用量段階、投与期闇及び結果の概要(効
果の程度及ぴ副作用その転帰等))

・利用したガイドライン名

・試験方法(被験薬名、対照薬瑠、併用療法・併用薬剤
名、動物(月齢及ぴ性ヨ1」等)、動物数、施設数、施設の
概要、.、投与経路、用量段階、,(用量設定の根拠)、対

照群、群の割付方法、投与期間、観察事項(設定根拠)、

観察期間、疾病等の診断基準(設定根拠)、被験動物の

容

選定基準(設定根拠。品種及ぴ月齢等の選定基準を含

む。.)、除外基準(設定根拠。脱落及び中止等の基準を

含む。)、菌の分離方法北、分籬菌の薬剤感受性試験方

*:検討を行0た範囲内で記載すること。

法舶(被験薬の投与前及び投与後を含む)、効果の判定

動物(品種、

乳用牛では必

基準(設定根拠)"及び統計解析の手法(有意水準))
・試験結果(安全性、各検体における有効性の判定(臨

・血中濃度等の分析方法(添加回収率、定量限界、検
出限界、真度、特異性及び検量線の直線性等を含む。)
の妥当性を考察すること。

・代謝物の安全性及び薬理作用について、簡潔に記載す

るとと。

・薬物間相互作用について、根拠を示して考察すること。

床スコア改善率を含む。)、被験薬の有効性の判定(被
験薬投与群の有効率を含む。)、剖検所見成績"、菌分
離成績"、薬剤感受性試験成績"、転帰に関する成績、

:コ 臨床試験

一覧表

図・表を必要に応じ添付)

考察(安全性を含む。要因解析についても考察)

経済効果祁及び治癒の早さ等の検討成績"を含む。

項目

臨床試験
C、、

・臨床試験の概要(被験薬名、対照薬名、動物(品種、

月齢、体重及ぴ性別(去勢・避妊)等)、動物数、施

設数、投与経路、用量段階、投与期間及び結果の概要

(効果の程度及び副作用その転帰等))

・利用したガイドライン名

・試験方法の詳細(被験薬名、対照薬名、併用療法・併

用薬剤名、動物(月齢及び性別等)、動物数、施設数、
施設の概要、'、投与経路、用量段階"(用量設定の根

拠)、対照群、群の割付方法、投与期間、観察事項(設
定根拠)、疾病等の診断基推(設定根拠)、被験動物の

選定基準(設定根拠。品種及び月齢等の選定基準を含

む。)、除外基準(設定根拠。脱落及び中止等の基準を

含む。)、効果の判定基準(設定根拠)如及び統計解析
の手法(有意水準))

内容

,16 ・

・試験結果,(安全性を含む。図・表を必要に応じ添付)

内

5
、



二歌選択薬としての臨

床試験舶

・別添8の動物用医薬品の承認申請のためのガイドライ

ン等との違い及び試験に与える影礬についての考察
・試験に影響を及ぽすおそれのある逸脱

・試験方法(臨床試験の記載内容の他、一炊選択薬名、
試験方法の設定根拠(対照薬の設定根拠、一炊選択薬
と二歌選択薬の投与量・投与方法・投与期閼、菌分離
方法、分籬菌の薬剤感受性試験方法(被験薬の投与前
及び投与後を含む。)及ぴ一炊選択薬の治療を無効とし
た根拠を含む。)

試験結果(安全性、各体における有効性の判定(臨

まとめ

床ス・=ア改善率を含む。)、被験薬の有効性の判定(被
験薬投与群の有効率を含む。)、剖検所見成績"、菌分

*1:飼育形態が有効性又は安全性に影響を及ぽす可能性がある揚合に記載するこ
と(効能又は効果の対象となる動物が食用動物以外の場合であっても、ノミ駆
除剤のように屋内飼育と屋外飼育では有効性等に差があると考えられる場合に
は、要因解析が必要となる。)。海外施設で実施された試験の揚合には、試験を

籬成績、薬剤感受性試験成頬、転帰に関する成績、
済効果"及ぴ治癒の早さ等の検討成績"を含む。図

・表を必要に応じ添付)

・考察・(安全性を含む。要因解析についても考察)
・別添8の動物用医薬品の承認申請のためのガイドライ

実施した国名及ぴ地域名、当該試験を承認の際の評価の対象とした国名及ぴ地

ン等との違い及ぴ試験に与える影響についての考察
・試験に影響を及ぼすおそれのある逸脱

域名等を記載すること。また、国内施設での試験が実施されていない場合には、

・申請製剤に期待される安全性及ぴ有効性を有する結果
が得られているかどうか総合的に考察する。

国内との被験微生物の血清型等の違い及ぴ飼育条件の違い等を踏まえ、国内施

*2

*3

設での試験を不要とした理由を考察すること。

*4:以下を参考とtること。

(1)臨床スコアの評価方法(設定根拠。スコア化した臨床症状及ぴその重み付け)
(2)臨床スコア以外の評価方法

①適用疾病の性質を踏まえて、血液学・血液生化学的検査及ぴ尿検査などのー
般臨床検査、画像診断及びその他特殊検査

②確定診断又は類症鑑呂1」のための病原体分陛(ウィルス、細菌、マイコプラズ

(略)

抗菌性物質製剤については記載すること。

(i助a)

・別添8の動物用医薬品の承認申請のためのガイドライ
ン等との違い及ぴ試験に与える影響にっいての考察

・試験に影響を及ぼすおそれのある逸脱
(追加)

(j助口)

*1 :飼育形態が有効性又は安全性に影響を及ぼす可能性がある場合に記載すると
と(効能又は効果の対象となる動物が食用動物以外の揚合であっても、ノミ駆
除剤のように屋内飼育と屋外飼育では有効性等に差があると考えられる揚合に
は、要因解析が必要となる。)。海外施設で実施された試験の揚合には、試験を
実施した国名及ぴ地域名、当該試験を承認の際の評価の対象とした国畠及ぴ地
域名等を記載すること。

(ミ助n)

*2

*3:以下を参考とすること。

Q)臨床スロアの評価方法(設定根拠。スコア化した臨床症状及びその重み付け)
(2)臨床スコア以外の評価方法

①,適用疾病の性質を踏まえて、血液学・血液生化学的検査及び尿検査などの」
般臨床検査、画像診断及びその他特殊検査

②確定診断又は類症鑑別のための病原体分魅(ウィルス、細菌、マイコプラズ

(略)

17 ・

経



マ、りケッチア、クラミジア、酵母、プロトセカなどの藻類、原虫、蟠虫及

び節足動物等)及び抗体検査等

(3)用量設定のための薬効薬理試験等における基準と異なる場合には、その理由及

びその妥当性

*5:必要に応じて添付すること。

*6:新キノロン系等製剤の場合に添付すること

サ「15 残留性に関する試験(効能又は効果の対象となる動物が食用動物

の場合に限る。)」

一覧表

残留物の定性及ぴ定量

項目

のための代謝試験①柚

(略)

・利用したガイドライン布

・試験方法の詳細(被験薬名(化合物の特性(一般名、

化学名、 CAS 番号、構造式(放射性同位元素による標

識部位を示司、こと。)及ぴ分子量含む。)、原薬の純度、

放射性同位元素標識薬剤(性状と標識位置を含む。)、

放射性同位元素標識化合物の純度、比活性、動物(入

手先、品種、体重、健康状態、年齢及び性別をむ。)、

内容

飼育条件(飼料及び投薬歴を含む。)、'投与経路、用量、

動物数(安楽死時数む)採材時点、採材部位、採材

方法並ぴに分析までの運搬方法や保存方法、総放射能

マ、りケッチア、クラミジア、酵母、プロトセカなぞの藻類、原虫、蟠虫及
び節足動物等)及び抗体検査等

(3)用量設定のための薬効薬理試験等における基準と異なる揚合には、その理由及
びその妥当性

の測定方法(析試料の調製、機器、標準『

織、薬剤添加組織、投与動物からの組織データ及び対

照組織に添加した放射能の添加回収率を含む。))。

・分析対象物質の選択理由(代謝物を分析対象としない

揚合は、代謝物の毒性や人に対する安全性に関する考

察)

・試験結果(指標残留、標的組織、各採材時点における

サ残留性に関する試験(効能又は効果の対象となる動物が食用動物の場合に
限る。)

各組織の総残留濃度(構成成分(親化合物及び代謝物)

含む。)、総残留に対する指標残留の比及び様々な処理

(酵素、酸等)を用いて抽出される総残留の放射活性

一覧表

量(抽出率)を含む。クロマトグラフィー(1冊LC 法

等)の場合、

(追力")

項

験試料の代表的な、クロマトグラムを各臓器1例以上

を添付。

・考察

目

標準溶液、対照、薬剤添加試料及び試

対照組

・表を添付)

(略)

(追加)

内容

.18 ・

図



実験動物による比較代

謝試験②や

・別添8の動物用医薬品の承認申請のためのガイドライ

ン等との違い及ぴ試験に与える影響についての考察

・試験に影響を及ぽすおそれのある逸脱
・利用したガイドライン名

.試験方法の詳細 Uhviか0試験の場合:薬剤(化学的性
状及び純度を含む。)、放射性同位元素標識薬剤(性状
は①の試験で示した性状に適合しなければならない)、
析標準品、供試した細胞等(種類、培養条件を含む)。

分析方法。 m ν印0試験の揚合:薬剤(化学的性状及び
純度を含む。)、放射性同位元素標識薬剤.(性状は①の
試験で示した性状に適合しなければならない。)、分析

標準品、動物(入手先、品種、体重、健康状態、年齢

及ぴ性別を含む。)、飼育条件(飼料及ぴ投薬歴を含む)、

投与経路、用量、動物数(安楽死時数を含む。)、'採材
時点、.採材部位、採材方法並ぴに分析までの運搬方法
や保存方法、分析方法を含む。)

・分析対象物質の選択理由(代謝物を分析対象としない
場合は、代謝物の毒性や人に対する安全性に関する考
察)

・試験結果(クロマトグラフィー(即王.C法等)の揚合、

製剤の休薬期間の確立
のための指標残留減衰

試験(その1)③沌

標準溶液、対照、薬剤添加試料及ぴ試験試料の代表的
なクロマトグラムを各臓器1例以上を添付。図・表
を添付)

考察

別添8の動物用医薬品の承認申請のためのガイドライ.

(追力の

ン等との違い及ぴ試験に与える影響についての考察

・試験に影響を及ぼすおそれのある逸脱

・利用したガイドライン名

・試験方法の詳細(検体、動物(入手先、品種、体重、
健康状態、年齢及ぴ性別を含む。)、動物の飼育条件(飼
料及び投薬歴を含む。)動物数、投与怒路、用量、動物

数(安楽死時数を含む。)、採材時点、採材部位、採材
方法並ぴに析までの運搬方法や保存方法、分析方法)
分析対象物質の選択理由(代謝物を析対象としなレ

(追力の

場合は、代謝物の毒性や人に対する安全性に関する考
察)祁

・残留分析法及びそのバリデーション(定量限界及ぴ検

(1助n)

・ 19 ・

(追力n)



出限界の算出方法を含む。)岨

・試験結果(クロマトグラフィー(1晋LC法等)の場合、

製剤の休薬期問確立の

標準溶液、対照、薬剤添加試料及び試験試料の代表的

ための指標残留減衰試

なクロマトグラムを各臓器1例以上を添付。図・表を

添付。)

・休薬期間の設定方法*5及び休薬期間(必要であれば

験(その2)④"

推定AD1値及ぴ推定MRL値を含む。)

・考察

・別添8の動物用医薬品の承認申請のた.めのガイドライ

ン等との違・い及ぴ試験に与える影響についての考察

・試験に影響を及ぽす船それのある逸脱

・利用したガイドライン名

・試験の方法の詳細(被験薬名、動物、動物数、投与経

路、用量、投与期問、飼育条件(飼料及び投薬歴を含

む。)、観察事項、採材時点、採材部位、採材方法並び

に分析までの運搬方法及び保存方法)

・分析対象物質の選択理由(代謝物を分析対象としない
場合は、代謝物の毒性や人に対する安全性に関する考

察)、三

・残留分析法及びそのバリデーション(定量限界及び検

出限界の算出方法を含む。)"

・試験結果(クロマトグラフィー(HPI.,C法等)の揚合、

標準溶液、対照、薬剤添加試料及ぴ試験試料の代表的

なクロマトグラムを各臓器1例以上を添付。図・表

を添付)

・休薬期間の設定方法"及ぴ休薬期間(必要であれば推

*1

*2

推定値で差支えない。

*旦:原則として、主要な代謝物又は化学構造等の情報から薬理活性、毒性若しく
は抗菌活性等があると考えられるものについて含めること。

①~4は別添8の動物用医薬品等の承認申請資料のためのガイドライン等の

それぞれ 14-1、、14.2、 14.3、 1U に該当する。

定AD1値及ぴMN値を含む。)

*4

・考察

・別添8の動物用医薬品の承認申請のためのガイドライ

ン等との違い及び試験に与える影響についての考察

・試験に影響を及ぽすおそれのある逸脱

別添8の動物用医'品等の承認申請資料のためのガイドライン等の 14-5との

残留性に関する試験 ・利用したガイドライン名

・動物試験の方法の詳細(被験薬名、動物、動物数、投

与経路、用量、投与期間、飼育条件(飼料及び投薬歴

を含む。)、観察事項、採材時点、採材部位、採材方法
並びに分析までの運搬方法及ぴ保存方法)

・分析対象物質の選択理由(代謝物を分析対象としない

場合は、代謝物の毒性や人に対する安全性に関する考
察)*3

・残留分析法及びそのバリデーション(定量限界及び検

出限界の算出方法を含む。)

・試験結果(クロマトグラフィー(田LC法等)の揚合、

標準溶液、対照、薬剤添加試料及び試験試料の代表

的なクロマトグラムを各臓器1例以上を添付。図・

表を添付)

*1:推定値で差支えない。

*2:原則巴して、主要な代謝物又は化学構造等の情報から薬理活性、毒性若しく

は抗菌活性等があると考えられるものについて含めること。

、 20,

・考察

・別添8の動物用医薬品の承認申請のためのガイドライ

ン等との違い及び試験に与える影響についての考察

・試験に影響を及ぽすおそれのある逸脱



*5:別添8の動物用医薬品等の承認申請資料のためのガイドライン等の 14'との
違い及び試験に与える影響について考察する。

違い及ぴ試験に与える影響について考察する。

3)申請事項の設定根拠
(略)

(2)生物学的製剤

1)表紙及ぴ目歌等

ア表紙:申請の種類、申請製剤の名称及ぴ申請者名
イ

ウイの炊葉:目炊
アの歌葉:主要な用語の説明及び略号等(表形式とする。)

2)資料概要

歌に示す各項目の内容は、例示である

を説明するために必要と考えられる事項があれば、例示以外の資料にっいても
添付すること。

(ア)「1ア一

①有効成分及ぴ製剤等

の情報

項目

起源又は発見(開発)の経緯」

③対象疾病等の発生状

対象疾病等の概要

・開発の経緯

・申請製剤の概要及ぴ特徴

④対象疾病等に対する

・申請製剤の製剤設計の根拠(成分及び分量の根拠、配

対応状況

申請製剤の品質、有ナ性及び安全性

合理由等*1)

・有効成分以外のアジュバントや保存剤を使用してぃる

⑤申請品目の必要性・

揚合には、当該成分についての情報(対象動物に対する

有用性

安全性、使用の妥当性等を含む。)

3)申請事項の設定根拠

(略

・病原体、原因、対象動物での病態等

内容

発生率、疫学情報、経済的損失、対象疾病の人ヘの影

響等*2

[新設]

・有効な対応の有無、既存の対応の問題等

・同種・同効薬の有無

・国内及び海外の類似製剤との比較表*3、 4

・申請製剤の有用性、、必要性等

ンの位置付けを含む。)

(ワクチネーションプログラム、受動免疫等ワクチ

・疾病等の管理(予防、症状軽減等)の程度

・他剤との併用の有無(生十不活化等)

、

'〕

・ 21,

況



⑥海外における状況

⑦人に対するりスク

(有害作用)

⑧生産物の安全性等

・申請製剤の海外での承認年、使用量又は申請状況、(ー

覧表を添付)

・海外の添付文書との比較(申請予定のものとの比較表

*1:特殊な剤型などの揚合を除き、成分及び分量の根拠並びに配合理由を記載す

を添付) *5

・海外の承認審査等での問題点*6

*2:発生状況については、主に国内の状況を記載するとと。申請製剤の製造用株

・海外での使用実斌がある製剤は、副作用報告

ることで差し支えない。

・製造用株の安全性

・使用者に対する有害作用*フ

と国内流行株の関係についても説明すること。海外の発生状況について説明す

*3

・申請製剤を使用した食用動物からの生産物の人に対す

る場合は、国内の状況とは明確に分けて記載すること。

る安全性等*8

*4:比較表は、申請製剤、国内及ぴ海外の同種・同効薬並びに海外で申請製剤が

・アジュバントの消長及び使用制限期閲

申請製剤と競合すると考えられる既承認製剤の中から、効能又は効果、物理

的・イヒ学的性質等から判断し、数品目選定すること。

承認されている揚合はその承認内容について、品名、製造販売業者名、主成分

名及びその分量、剤型、用法及ぴ用量、効能又は効果並ぴに使用上の注意を記

*5:申請製剤の添付文書と海外の添付文書の記載内容が異なる箇所については考

載するこ巴。

:承認の保留、用法及び用量の制限、効能又は効果の制限、使用上の注意の変*6

察を加えるとと。

更、迫加データの要求等の重要な事項のみ記載するものとし、それ以外の場合

と。
*フ:「使用者に対する有害作用」を総論的に記載する際に必要な、使用者に対する

には「海外における審査等では特に問題となる事項はなかった。」旨記載するこ

リスクを評価するための情報のーつとして記載することとする。動物用医薬品

の使用方法等から有害作用が無視できる場合には、その旨を概要書に記載する

*8

こ と。

各試験の結果をまえて総合的に記載すること。主剤以外の成分及び分量(1

頭当たのについて、申請製剤と過去の食品安全委員会における評価結果の比

較を行うこと。

・・22 ・



アー(イ)「1

その他の影響

項目*

(不要とする揚合はその理由を記載)
起源又は発見(開発)の経緯」に追加を検討すべき資料

*内容に応じてアの①から8までの各項目に追加して記載する

・家畜伝染病予防法上の監視伝染病に対する生ワクチン

イ

にあって、ワクチン未接種動物ヘ伝播する場合、その家

製造用株に関する試験

畜衛生上の影響

「2

・申請製剤の使用が家畜衛生等に及ぼす影響(薬剤耐性
遺伝子を含む製剤による薬剤耐性遺伝子の伝播が与える

物理的、化学的試験」

影響)等

製造用株の由来及ぴ出過程

・物理的・化学的及ぴ生物学的性状*1
・血清学的性状

・遣伝学的性状*2

製造用細胞に関する試

・病原性確認試験(生ワクチン)
・体内分布及ぴ排池の有無(生ワクチン)
・同居感染性(生ワクチン)

・病原性復帰確認試験*3(生ワクチン)

規格及ぴ検査方法

内容

・マーカー性状及びその安定性

・主剤間の相互作用(混合製郵D
・迷入ウイルス否定試験

・シードロット規格ヘの適合性(シードロット製斉D
・製造用細胞の由来及ぴ作出過程

*1:製造用株の性状については、標準株や既知の株と比較すること。また、複数

性状

・迷入ウイノレス否定試験

・シードロット規格ヘの適合性(シードロット製邦D

の候補株から製造用株を選択した場合には、選択理由についても記載すること。

・各種検査方法の設定に関する試験(力価試験、異常毒

性否定試験、不活化確認試験、抗原含有量試験、抗体測
定方法等)

・検査項目及び検査方法の設定根拠*4

・試作ワクチン(3ロット)の製造記録

・試作ワクチン(3ロット)の自家検査記録

.

、 23 、
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*2:生ワクチンにあっては野外株との組換えの可能性につい,ても考察すること。

*3:同種の2価以上を含む生ワクチンにあっては、対象動物体内で組換えの生じ

*4

る可龍性も考慮し、病原性復帰確認試験の実施を検討すること。
製造工程中の規格検査について、左側を申請書の「規格及び検査方法」、右側

を「設定の根拠」とし、対照表を作成しそれぞれの項目毎に検査法及ぴ規格値
の設定理由について添付資料番号及び試験内容を明記して説明すること。

ウ

製造方法並ぴに規格及

び検査方法

「3

項

製造方法』

目

製造方法(培養、不活

化、精製等)の検討

・製造用株、製造用材料、製造方法(精製方法、不活化

方法等を含む。)等の出荷までの製造工程に関,、るフロー

容器及び包装

チヤート

・工程毎の品質管理項目

・各製造工程を担当する製造業者名(複数の製造業者に

*1:ガラス以外の材質については、規格及び試験方法を記載すること。ただし;

より製造される場合)

・製造用株の培養(培地、温度、時間等)

プラスチックの揚合、日本薬局方のプラスチック製医薬品容器試験法に適合す

内

時問等)

造用株の不活化(不活化剤の種類、濃度、温度

るものについては、規格及ぴ検査力法を省略して差し支えない。また、注射剤

・製造用株の精製

用ガラス容器のうち、日本薬局方の注射剤用ガラス容器試験法に適合しないも

*2

・材質(規格及ぴ検査方法を含む。)打

のについては、規格及ぴ試験方法を記載すること。

・窒素充填を行っている場合にはその旨

・投薬器の添付等を行っている場合にはその旨

医用器に該当するものについては、炊の①又は②のいずれかにより記載す
ること。

・投薬器を兼ねた容器である揚合にはその旨"

①付属される投薬器等について別途医療機器として承認申請(届出)を行い、
当該医療機器の承認番号(届出書の写しの文書番号)及び品名等を記載する。

②付属される投薬器等について別途医療機器として承認申請(届出)を行わ

ない揚合は、当該医療機器を添付する旨及び当該医療機器の製造業者の氏瑠

又は名称及ぴ住所、製造所の動物用又は人用医療機器としての製造業許可(認

定)番号及ぴ許可区分を記載するとともに、その材について規格イ試験方

法及び形状等を記載する。

、 24 -

容



二に

二覧麦

「5 安定性に関する試験
項男

長期保存試験

・試験名、ロット番号、製造年月日"、試験方法(試験

その他の試験

期聞、保存条件、測定時期及ぴ測定項目)、包装及び製

(開封後又は溶解後の

安定性)

造スケール、充填サイズ(分注量が複数の揚合)
・利用したガイドライン

総合的考察

・試験方法、試験結果及び考察

試験結果は一表とする。試験結果は、実測値を記載
する。「適合」は、不可。

*1:安定性試験の開始時点と申請書「8 有効期間」の起算点の関係が明確となる

・規格及び検査方法にある項目のうち、試験の実施を省
略した項目及びその理由

*2:分注量を複数設定する製剤については、試験に用いたロット以外の分注量の

・試験の設定理由、試験方法、試験結果及ぴ考察

容

よう記載すること。

試験条件は、実際の使用状況を案して設定する

製品における安定性について考察,、ること。

申請製剤の保存条件(貯法)、包装形態及ぴ有効期問の.

妥当性"

・必要な場合には、製剤の使用時(開封後又は溶解後等)

オ

二厘麦

「9 安全性試験」

項目

安全性試験

・実施した安全性試験の概要(被験薬名、動物(品種、
月齢、体重及ぴ性卸D、動物数、投与経路、用量段階、
投与期間及び結果の概要(一般状態、体重、死亡例、
有意差の認められた項目及び結果等を中心にまとめ
る。))

・試験方法(被験薬名、動物(選定理由)、動物数、投与
経路、用量段階(用量設定の根拠)、対照群(無投与対
照の揚合にはその旨)、投与期間、観察事項、評価基準)

内

・試験結果(一般状態、体重、血液学的検査、血液生化

ク、

学的査、臨床

を含む。)、剖検所見、病理組織学的検査、臓器重量及
(必要であれば、微生物学的検査

コ

・ 25 ・

性定安の
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アジュバント等異物消
長試験"

び臓器重量比等。図・表を必要に応じ添付)

・考察'(対象動物の制伊艮りについての考察を含む。)

まとめ

・別添8の動物用医薬品の承認申請のためのガイドライ

:妊娠動物ヘの投与禁止又は月齢の伽邱艮などについて記載,、ること。*1

ン等との違いの有無及び試験に与える影響につ.いての

*2

考察
・試験に影響を及ぽすおそれのある逸脱

*3:臨床適用経路が複数ある製剤で、 1つの投与経路のみで試験を実施している

・試験方法(前項と同じ)

アジュバントを含有するワクチンは、通常の病理組織学的検査項目に加えて、
アジュバント等異物について観察を行う。

試験結果(注射部位の臨床P 見、注射局所の肉眼的及

場合_には、試験に用いた投与経路の成績で安全性を評価することの妥当性にっ

び病理組織学的所見)

・考察

いても説明すること。

申請製剤が期待する安全性を有する結果が得られたか.

力

どうか総合的に考察する"。

一覧表

試験設定理由

「10 薬効薬理試験」
項

薬効薬理試験

目

・薬効薬理試験の概要(試験方法及ぴ試験結果)

・試験設定の根拠

・試験目的、試験方法(被験薬名、動物(選定理由)、動

物数、、投与経路、投与量、対照群、投与期間、観察事

項等)、試験結果及ぴ考察

まとめ

有'性の評価基準

・用量設定の根拠

内容

・日齢と有効性

(感染防御試験、最小有効抗原量、最小有効抗体価)

・品種と有効性

・免疫成立時期

・免疫持続

・移行抗体の影響

・混合製剤では配合割合の検討

・申請製剤で設定された用法及ぴ用量において期待され

る効能又は効果がを有する結果が得られたかどうか総

・ 26 ・
、



キ

二覧圭

「14 臨床試験」

項 目

臨床試験

合的に考察する。

・臨床試験の概要(被験薬名、対照薬名、動物(品種、
月齢、体重及び性別(去勢・避妊)等)、動物数、施設
数、投与経路、用量段階、投与期間及ぴ結果の概要(効
果の程度、副作用、その転帰等))

・試験方法(実施期間、被験薬畠、対照薬名、併用療法
・併用薬剤名、動物絹齢、性別等)、動物数、施設数イ
施設の概要、'、投与経路、対照群、群の割付方法、投

与期間、観察事項(設定根拠)、疾病等の診断基準(設

定根拠)、被験動物の選定基準(設定根拠。品種、月齢

容

まとめ

等の選定基準を含む。)、除外基準(設定根拠。脱落、
中止等の基準を含む)、効果の判定基準(設定根拠)、

*1

'及び統計解析の手法(有意水準))

・試験結果(安全性を含む。図・表を必要に応じ添付)

*2

飼育形態が有効性又は安全性に影を及ぽす可能性がある場合に記載すると

.

と。対象疾病の発生状況等についての情報についても記載すること。

・別添8の動物用医薬品の承認申請のためのガイドライ

察(安全性を含む。要因解析についても考察)
.3

以下を参考とtること。

ン等との違いの有無及び試験に与える影響についての

考察
・試験に影響を及ぼすおそれのある逸脱

(D対象疾病の発生の有無毎に適切な判定基準を設定する。

・申請製剤に期待される安全性及び有効性を有する結果

A:対象疾病の発生が認められた場合

が得られたかどうか総合的に考察する。

B:対象疾病の発生が認められない場合

対象疾病に起因する臨床スコア等から評価

*3:試験計画書にない解析を追加で行う揚合は、その旨を記載し、計画書にある

(2)用量設定のための薬効薬理試験等における効果の基準と異なる揚合には、

臨床スコア以外による評価(抗体応答等)

結果とは明確に分けて補足成績として整備すること。

その理由及びその妥当性

゛
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3)東請事項の設定根拠

次の各項目については、左側を項目名、右側を「設定の根拠」とし、対照表を
作成し、それぞれの項目毎に根拠となる添付資料の番号、具体的数値等を引用し
て明確に記載すること。
ア

イ効能又は効果の設定根拠

用法及ぴ用量の設定根拠

ウ使用上の注意の設定根拠(使用制限期間を含む。)

男1」添10 (略)
ノ

別添10 (略)

.28.
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