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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 83 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８年農林水産省令第 19 号）

が別添のとおり本日公布され、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。 

 

記 

 

１ 改正の内容 

（１） 別表第一の「ケトプロフェンを有効成分とする注射剤（別表第２に掲げ

るものを除く。）」の使用者が遵守すべき基準について、動物用医薬品使

用対象動物に牛を加え、その基準を新たに設定した。 

（２） 別表第二に「鉄及びトルトラズリルを有効成分とする配合剤たる注射

剤（１mL 当たり鉄 133.4mg 以下及びトルトラズリル 30mg 以下を含有す

るものに限る。）」の基準を新たに設定した。それに伴い、既存の「鉄及

びトルトラズリルを有効成分とする配合剤たる注射剤」に「（次項に掲

げるものを除く。）」と加えた。 

 

２ 施行期日 

令和８年３月 24 日 

 

３ 参考 

今回の改正に関連する製剤は以下のとおりです。 

（１） ケトプロフェンを有効成分とする注射剤 

販売名：ケトフィス（ゾエティス・ジャパン株式会社） 



効能又は効果：牛（生後13月を超える雌の乳牛（食用に供するための搾

乳がされなくなったものを除く。）を除く。）：牛呼吸器

病における解熱 

 

（２） 鉄及びトルトラズリルを有効成分とする配合剤たる注射剤（１mL当たり

鉄133.4mg以下及びトルトラズリル30mg以下を含有するものに限る。） 

販売名：フォーセリス注射薬（セバ・ジャパン株式会社） 

効能又は効果：豚：子豚のCystoisospora suisによるコクシジウム症の

発症防止及びオーシスト排泄の減少並びに鉄欠乏性貧血

の予防 
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改 正 後  改 正 前  
  

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

使用対象動物 
用法及び用量 使用禁止期間 

（略） （略） （略） （略） 

ケトプロフェ

ンを有効成分

とする注射剤

（別表第２に

掲げるものを

除く。） 

牛（生後13月

を超える雌の

乳牛（食用に

供するための

搾乳がされな

くなったもの

を除く。）を

除く。） 

１日量として

体重１kg当た

り３mg以下の

量を皮下に注

射すること。 

食用に供する

ためにと殺す

る前４日間 

 

 

 

 豚 （略） （略） 

（略） （略） （略） （略） 

注 １～20 （略） 

 

別表第２（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

使用対象動物 
用法及び用量 使用禁止期間 

（略） （略） （略） （略） 

鉄及びトルト

ラズリルを有

効成分とする

（略） （略） （略） 

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

使用対象動物 
用法及び用量 使用禁止期間 

（略） （略） （略） （略） 

ケトプロフェ

ンを有効成分

とする注射剤

（別表第２に

掲げるものを

除く。） 

 

 

（新設） 

 

（新設） 

 

（新設） 

 豚 （略） （略） 

（略） （略） （略） （略） 

注 １～20 （略） 

 

別表第２（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

使用対象動物 
用法及び用量 使用禁止期間 

（略） （略） （略） （略） 

鉄及びトルト

ラズリルを有

効成分とする

（略） （略） （略） 
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配合剤たる注

射剤（次項に

掲げるものを

除く。） 

鉄及びトルト

ラズリルを有

効成分とする

配合剤たる注

射剤（１mL当

たり鉄133.4mg

以下及びトル

ト ラ ズ リ ル

30mg以下を含

有するものに

限る。） 

豚（生後４日

を超えるもの

を除く。） 

１日量として

１頭当たり鉄

200mg以下及び

トルトラズリ

ル45mg以下の

量を筋肉内に

注射すること

。 

食用に供する

ためにと殺す

る前71日間 

 

 

（略） （略） （略） （略） 
 

配合剤たる注

射剤 

 

 

（新設） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（新設） （新設） （新設） 

（略） （略） （略） （略） 
 

注 １～９ （略） 
 

注 １～９ （略） 
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