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        为进一步优化宠物用兽药注册工作，合理利用现有药物资源，加快丰富宠物用兽药品种，更好地满足宠物诊疗需要，我部组织研究制定了

《人用中药转为宠物用中药注册资料要求》，现予发布，自发布之日起施行。

                             农业农村部

                           2022年10月11日

 

人用中药转为宠物用中药注册资料要求

为解决当前兽医临床宠物用药短缺问题，推动宠物用中药研发和上市，在保证安全、有效、质量可控的前提下，借鉴相关评审评价方

法，制定人用中药转为宠物用中药注册资料要求。

一、适用范围

人用中药转为宠物用中药是按现行有效的人用中药药品标准生产和检验的，用于宠物的中药制剂。人用中药转为宠物用中药的处方组

成、制法、包装材料应与人用中药一致，功能应与人用中药相同，主治应相同或基本相同。

处于药品监测期、行政保护期内的人用中药不适用本注册资料要求。

二、注册要求

（一）药学研究资料要求

1.注册申请人为人用中药原研单位或获得该人用中药产品批准文号企业技术转让的，直接提交注册人用中药时的药学研究资料，无需进

行新的药学试验。

2.注册申请人为自行研究人用中药产品的，对于标准中制法参数明确的，需提供详细的工艺验证资料；对于参数不明确的，应提供详细

的工艺研究资料。鼓励注册申请人采取挑战试验（参数接近可接受限度）验证工艺的可行性和可靠性。质量标准应不低于人用中药质量标准，

并提供至少3批自研产品与人用中药产品对比检验报告。鼓励注册申请人制定优于原标准的质量标准。注册申请人应提供影响因素试验、加速

试验和至少6个月的长期试验的稳定性研究资料，提出贮存条件和有效期，并承诺继续进行长期稳定性考察，以确保有效期。

3.对于因人用中药产品规格不适用于兽医临床使用的、仅对规格（如胶囊剂、片剂等）调整的情况，注册申请人应提供工艺验证资料和

至少6个月的长期试验的稳定性研究资料，并承诺继续进行长期稳定性考察，以确保有效期。

（二）药理毒理研究资料要求

农业部公告第442号中《中兽药、天然药物分类及注册资料要求》注册资料项目20至26项资料免报。

（三）临床研究资料要求

1.制剂或处方在中（兽）医典籍中有相关宠物用药剂量依据，可减免实验性临床试验研究资料，但须提供典籍出处的详细背景资料，如

典籍封面、所涉及的目录、正文资料等，必要时应进行考证。

2.处方在宠物临床上已有试验数据（累计病例数不少于100例且有完整的病历记录），且用药剂量明确，申报制剂与临床实践剂型、制备

工艺基本一致，可减免靶动物安全性试验资料和实验性临床试验资料，但须提供临床使用情况资料，包括临床使用的宠物诊疗机构（名称、地

域）、起始年月、科室、靶动物群体、靶动物数量、使用剂次、不良反应情况等背景资料和病历记录数据等。

3.已有安全性研究或文献资料证实对靶动物无毒性的，可减免靶动物安全性试验。
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4.对于静脉给药的注射剂，应提供靶动物安全性试验资料。

三、其他要求

同农业部公告第442号。
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