107年11月修正

增修訂動物用藥殘留容許量應備審查資料
1、 申請單位

2、 動物用藥國際普通名稱
3、 商品名稱或代號
4、 化學名稱（IUPAC）
5、 Chemical Abstracts Service (CAS) Number

6、 化學類別（Chemical Class）

7、 動物用藥類別：□抗菌劑 □抗寄生蟲劑 □其他_________

8、 成品名稱、含量及是否含具風險之不純物 
9、 商品化國家

10、 使用方法：
（1） 使用動物
（2） 用法及劑量
（3） 用途
（4） 停藥期
11、 動物毒性：(我國已登記者得免附)
（1） 口服急性毒性
（2） 亞慢毒性

（3） 長期餵食與致腫瘤性
（4） 後代繁殖毒性

（5） 出生前發育毒性

（6） 致變異性
（7） 人體危害參考劑量（RfD）

12、 藥物代謝資料：藥物在動物體內之吸收、分布、代謝與排泄之情形
13、 殘留分析方法：
14、 殘留試驗資料
15、 申請動物用藥之國際間准用或禁限用情形、訂定之容許量及評估用ADI
Requirements for establishing the tolerance of veterinary drug residue in foods 

1. Applicant

2. Common name

3. Commercial name or code

4. Chemical name（IUPAC）

5. Chemical Abstracts Service（CAS）Number

6. Chemical class

7. Functional class: □Antibacterial agent □Anti-parasitic agent □Others

8. End-product name, content（％）, and any risk impurity

9. Commercialized countries
10. Usage of veterinary drug
(1). Target animal 

(2). Route of drug delivery and dosage

(3). Purpose

(4). Withdrawal period

11. Toxicology data（Not required only for domestic registered veterinary drug）

(1). Acute oral toxicity

(2). Subchronic toxicity tests

(3). Chronic feeding toxicity study and oncogenicity study

(4). Reproductive study-2 generation

(5). Teratogenicity study

(6). Mutagenicity tests 

12. Metabolism in animal: absorption, distribution, metabolism, and excretion
13. Analytical methods

14. Residue trial data

15. International banned and restricted data, MRLs and ADI of applied veterinary drug
