
公益社団法人日本動物用医薬品協会

会員各位

当協会の業務運営につきましては、日頃からご支援、ご協力を頂きお礼申し上げます。

さて、標記のことについて、農林水産省消費・安全局畜水産安全管理課薬事審査管理班

長より通知がありましたのでお知らせします。

動物用医薬品等取締規則の一部を改正する省令の制定について
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公益社団法人日本動物用医薬品協会御中

薬事法(昭和35年法律第145号。以下「法」という。)第認条第1項の規定によ

り読み替えて適用される法第36条の4第1項、第44条第2項及び第四条第1項の規

定に基づき、動物用医薬品等取締規則の一部を改正する省令(平成26年農林水産省

令第31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あるので、参考としてください

動物用医薬品等取締規則の一部を改正する省令の制定について

改正の内容

テルミサルタンを有効成分とする製剤及ぴコナヒョウヒダニアレルゲンープル

ラン結合体を有効成分とする製剤の製造販売承認申請が承認されることに伴って、

以下の改正を行った。

(1)指定医薬品の指定

テルミサルタンを含有する製剤を指定医薬品に指定

(2)劇薬の指定

コナヒョウヒダニアレルゲンープルラン結合体及びその製剤を劇薬に指定

(3)要指示医薬品の指定

テルミサルタンを含有する製剤及びコナヒョウヒダニアレルゲンープルラン

結合体を含有する製剤を要指示医薬品に指定

農林水産省消費・安全局

畜水産安全管理課薬事審査管理班長

事務連

平成26年4月

絡
7日

2 施行期日

平成26年4月7日

3 参考

今般承認される勵物用医薬品の概要は以下のとおりです。

(1)テルミサルタンを有効成分とする製剤

販売名:セミントラ4mg/mL経口液猫(ベーリンガーインゲルハイムベト
メディカジャパン株式会社)

効能又は効果:猫;.1曼性腎臓病(慢性腎不全)における尿蛋白の漏出抑制

(2)コナヒョウヒダニアレルゲンープルラン結合体を有効成分とする製剤

販売名:アレノレミューンHDMO.1、同0.5、同1、同2、同5及び同10 (日本全

薬工業株式会社)

効能又は効果:犬;チリダニ(ハウスダストマイト)のグループ2アレル

ゲンの感作が認められるアトビー性皮炎の症状の改善
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