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　　兽药粉（散）剂、预混剂是动物疫病防控常用兽
药剂型，是畜牧业发展不可或缺的投入品和重要生

产资料。如何准确定位兽药粉（散）剂和预混剂，明

确它们与饲料添加剂的相互关系，对于合理使用兽

药粉（散）剂、预混剂，科学管理饲料添加剂，更好地

发挥各自在动物疫病预防、治疗和畜牧业生产中的

作用具有重要意义。

１　兽药粉（散）剂定义辨析
本文将“粉剂”、“散剂”概称为“粉（散）剂”。兽

药粉剂系指药物或与适宜的辅料经粉碎、均匀混合

制成的干燥粉末状制剂，分为内服粉剂和局部用粉

剂；兽药散剂系指药材或药材提取物经粉碎、均匀混

合制成的粉末状制剂，分为内服散剂和外用散剂［１］。

习惯上将兽用化学药、中药的这类制剂分别称为“粉

剂”、“散剂”［２］。从１９７８年版《兽药规范》到历版

《中国兽药典》，一部（化学药品）收载粉剂及其制剂

通则，二部（中药）收载散剂及其制剂通则。“粉剂”、

“散剂”成为区别化学药和中药的重要标识，但这两

种剂型名称的剂型之间并没有本质区别，兽用化学

药也有称为散的，如“甲砜霉素散”、“喹酸散”。

兽药国家标准收载大量粉（散）剂。特别是中

药，目前剂型以散剂为主从上世纪９０年代开始，中
药提取物制成的散剂大量出现，如黄芪多糖提取

散、博落回散等。

在医药领域，２０１５年版《中华人民共和国药
典》将中药、化学药等的散剂合而为一，定义为“散

剂系指原料药物或与适宜的辅料经粉碎、均匀混合

制成的干燥粉末状制剂［３］。”

将“中国药典”和“中国兽药典”有关粉（散）剂

剂型名称及定义进行对比，见表１。

表１　粉（散）剂剂型名称及定义对照表
收载标准 剂型名称及收载情况 定义内容

《中国药典》

２０１０年（一部）散剂 散剂系指药材或药材提取物经粉碎、均匀混合制成的干燥粉末状制剂，分为内服散剂和外用散剂。

２０１０年（二部）散剂 散剂系指药物或与适宜的辅料经粉碎、均匀混合制成的干燥粉末状制剂，分为口服散剂和局部散剂。

２０１５年（四部）散剂 散剂系指原料药物或与适宜的辅料经粉碎、均匀混合制成的干燥粉末状制剂。

《中国兽药典》
２０１０年（一部）粉剂 粉剂系指药物或与适宜的辅料经粉碎、均匀混合制成的干燥粉末状制剂，分为内服粉剂和局部用粉剂。

２０１０年（二部）散剂 散剂系指药材或药材提取物经粉碎、均匀混合制成的干燥粉末状制剂，分为内服散剂和外用散剂。

　　从以上定义可以看出，医用散剂没有禁止添加
辅料的限定，兽药粉（散）剂对粒度、是否提取、是否

加辅料也都没有限制，但兽药 散剂在是否添加辅

料方面没有明确规定，建议兽药散剂与医用散剂一

样明确允许添加辅料，将定义修改为“系指药材（药

材提取物）或与适宜的辅料经粉碎、均匀混合制成

的干燥粉末状制剂，分为内服散剂和外用散剂。”

２　预混剂与预混料的异同
从预混剂在历版兽药标准中的定义变化可以看

出，预混剂原本是作为药物饲料添加剂专用于混饲给

药的一种剂型，逐渐演变为通过饲料给药的兽药剂型。

现行兽药典定义的预混剂为“系指药物与适宜

的基质均匀混合制成的粉末状或颗粒状制剂。预

混剂通过饲料以一定的药物浓度给药。”该定义主

要表述的是制备方法和制剂形态，其制剂形态涵盖

了粉（散）剂和颗粒剂两种制剂。预混剂的剂型定

位、与粉（散）剂、颗粒剂的区别主要在于“预混”。

现行兽药标准中收载的兽药预混剂共有１２６种。
预混料是添加剂预混合饲料的简称，预混料是

指由两种（类）或者两种（类）以上营养性饲料添加

剂为主，与载体或者稀释剂按照一定比例配制的饲

料。添加的成分在预混料中占的比例很小，大多以

毫克／千克或克／千克计算。根据“饲料添加剂和添
加剂预混合饲料产品批准文号管理办法”，预混料

添加的成分并不包括药物饲料添加剂。预混料可

供生产全价配合饲料及浓缩饲料使用，在配合饲料

中添加量一般为０．５％ ～３％，也可单独出售，但不
能直接饲喂动物。

使用兽药预混剂的本来目的是通过将药物预

混合，使安全剂量范围小的药物稀释、均匀分散，降

低临床应用中毒风险。兽药预混剂属于兽药范畴，

添加剂预混料属于饲料范畴。但由于预混剂概念

是从英文“ｐｒｅｍｉｘ”翻译而来，而“ｐｒｅｍｉｘ”更多地被
翻译为“预混料”。饲料中也用预混剂这样的名词，

比如饲料预混剂。“预混剂”与“预混料”有着千丝

万缕的联系，在实际应用中，应有兽医专业人员指

导，要防止将兽药预混剂混同为一般饲料添加剂。

添加了兽药预混剂的商品饲料，特别是添加了
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抗生素预混剂的饲料，由于缺少兽药专业监管，在

养殖场的应用存在较大风险。２００１年农业部１６８
号公告发布的《饲料药物添加使用规范》５７个品种
中有５３个预混剂，大部分是抗菌药［４］。２０１０年版
《中国兽药典》上收载的预混剂有１８个，其中包括
“吉他霉素”、“氟苯尼考”、“喹乙醇”等１２个抗菌
药，２０１０年版《兽药使用指南》化学药品卷收载的
抗微生物药除了《中国兽药典》收载的以外，还收载

“盐酸林可霉素”、“维吉尼霉素”、“酒石酸泰乐菌

素”等１４个预混剂［５］。这些预混剂被大量添加到

饲料中，增加了遏制抗生素滥用难度。

３　预混剂与饲料添加剂的关系
我国饲料添加剂管理主要依据《饲料和饲料添

加剂管理条例》。饲料添加剂分为营养性饲料添加

剂（用于补充饲料营养成分的少量或者微量物质，

包括饲料级氨基酸、维生素、矿物质、微量元素、酶

制剂、非蛋白氮等）、一般饲料添加剂（为保证或者

改善饲料品质、提高饲料利用率而掺入饲料中的少

量或者微量物质）和药物饲料添加剂（为预防、治疗

动物疾病而掺入载体或者稀释剂的兽药的预混物，

包括抗球虫药类、驱虫剂类、抑菌促生长类等）三大

类，并明确规定：药物饲料添加剂的管理，依照《兽

药管理条例》的规定执行。

２００１年农业部１６８号公告发布的《饲料药物
添加剂使用规范》“附录一”收载３３个农业部批准
的具有预防动物疾病、促进动物生长作用，可在饲

料中长时间添加使用的饲料药物添加剂，其产品批

准文号须用“药添字”。“附录二”收载２４个农业
部批准的用于防治动物疾病，并规定疗程，仅是通

过混饲给药的饲料药物添加剂（包括预混剂或散

剂），其产品批准文号须用“兽药字”，所有商品饲

料中不得添加。附录二中的产品及农业部今后批

准的同类产品，预混后添加到特定的饲料中使用或

委托具有生产和质量控制能力并经省级饲料管理

部门认定的饲厂代加工生产为含药饲料４。

按以上规定，长期添加的用“药添字”，属于饲

料药物添加剂，可在商品饲料中添加使用；规定疗

程的用“兽药字”，只能在饲料中添加或饲料订单生

产。饲料药物添加剂可以是预混剂，也可以是散

剂，甚至颗粒剂。饲料药物添加剂，不一定都要制

成预混合物才可添加，比如由天然植物、动物、矿物

组成的中药散剂等中药添加剂。

农业部１６８号公告已发布１０多年，建议修订、

调整部分品种，将《中国兽药典》中标明“混饲”、未

限定疗程可长期添加的中药散剂、以及近年来批准

的“博落回散”等收载其中；或发布单独的“中药饲

料添加剂使用规范和目录”。

４　中药饲料添加剂与饲料、饲料添加剂的差异
中药材绝大多数来源于天然植物、动物、矿物，

“药食同源”揭示了中药与食物的关系。同一植

（动、矿）物，由于使用方法、目的的不同，决定了医

用中药、兽用中药（包括中药饲料添加剂）、食材、饲

料添加剂、饲料等等不同身份。

在畜牧兽医领域，“药食同源”反映为“药饲同

源”，由于种种原因，中药饲料添加剂在兽药管理中

经常被忽略，近年来，中药饲料添加剂研究与应用

势头迅猛，但很多企业对临床药用效果研究望而却

步，部分所谓“中药饲料添加剂”未经过农业部兽药

技术评审，在药物疗效、安全性方面没有官方评价。

农业部《饲料原料目录》［６］、《饲料原料目录修订列

表》［７］、《饲料添加剂品种目录》的颁布［８］，使得兽

用中药和饲料交融的局面出现复杂变化。

饲料原料，是指来源于动物、植物、微生物或者

矿物质，用于加工制作饲料但不属于饲料添加剂的

饲用物质（含载体和稀释剂）。饲料生产企业使用

目录中所列原料，应按照保证饲料和养殖动物质量

安全的原则和要求，根据饲喂对象和原料特点合理

选择和使用。

农业部２０１２年发布的《饲料原料目录》，在第
７类“其它植物、藻类及其加工产品”包括其它可饲
用天然植物如“白芍”、“黄芪”、“制何首乌”等１１５
种，第 １１类“矿物质”包含天然矿物质如“滑石
粉”、“麦饭石”等。以上１１５种“天然植物”和绝大
多数“天然矿物质”属于“药食同源目录”品种，与

《中国药典》、《中国兽药典》收载的药材来源描述、

拉丁学名基本一致。２０１３年１２月１９日农业部公
告第２０３８号发布《饲料原料目录》修订列表，将“其
它可饲用天然植物”的定义“仅指所称植物或植物

的特定部位经干燥或干燥、粉碎获得的产品”修订

为“仅指所称植物或植物的特定部位经干燥或粗提

或干燥、粉碎获得的产品”，将“可饲用天然植物”

从“原值物”扩大到“粗提物”。

农业部公告规定，凡生产、经营和使用的营养

性饲料添加剂和一般饲料添加剂，均应属于《饲料

添加剂品种目录》中规定的品种。饲料添加剂的生

产企业需办理生产许可证和产品批准文号。

·８５·



　２０１６，５０（５）：５６～５９／顾进华，等 中国兽药杂志

《饲料添加剂品种目录（２０１３）》“附录一”包括
维生素及类维生素，矿物元素及其络（螯）合物，酶

制剂，微生物，多糖和寡糖，其他等类别。收载的部

分植物提取物品种见表２。

表２　《饲料添加剂品种目录附录一》中的部分植物提取物品种
通用名称 适用范围

苜蓿提取物（有效成分为苜蓿多糖、苜蓿黄酮、苜蓿皂甙） 仔猪、生长育肥猪、肉鸡

杜仲叶提取物（有效成分为绿原酸、杜仲多糖、杜仲黄酮） 生长育肥猪、鱼、虾

淫羊藿提取物（有效成分为淫羊藿苷） 鸡、猪、绵羊、奶牛

４，７－二羟基异黄酮（大豆黄酮） 猪、产蛋家禽

紫苏籽提取物（有效成分为α－亚油酸、亚麻酸、黄酮） 猪、肉鸡和鱼

　　按照现行法规规定，“饲料添加剂”包括营养性
饲料添加剂和一般饲料添加剂，并不包括“药物饲

料添加剂”。但在实际应用中，“药物饲料添加剂”

是饲料添加的重要组成部分。从管理的角度，我们

不能将“药物饲料添加剂”与“营养性饲料添加剂”

和“一般饲料添加剂”混淆起来，“药物饲料添加

剂”归为兽药管理，只有“药物饲料添加剂”可以表

述药用价值，其他饲料和饲料添加剂都不可以宣传

药用价值。

要正确区别“中药饲料添加剂”与“可饲用植

物”。“中药饲料添加剂”归兽药管理，不应作为一

般饲料添加剂管理和使用；而农业部发布的１１５种
“可饲用植物”是饲料，在应用中不能宣传药用

价值。

５　建 议

５．１　准确定位兽药粉（散）剂和预混剂。用于动物
疫病治疗和预防的兽药粉（散）剂，有的不需要添加

辅料，有的可以允许添加辅料，特别是中药提取物、

化学合成药物，由给药途径和用途来确定辅料添加

量及制备工艺；有的可以单独给药，有的可以混饲

给药，长期混饲的属于药物饲料添加剂。兽药粉

（散）剂，特别是中药散剂，完全可以满足饲料添加

等各类应用，应充分发挥兽药粉（散）剂的作用。正

确认识粉（散）剂与预混剂两种剂型的内在联系，进

一步规范预混剂的使用，建议严格控制抗生素类预

混剂审批，加大防范抗生素滥用的力度。

５．２　严格界定中药饲料添加剂与用于促生长的植
物性营养饲料和饲料添加剂，分别按照兽药和饲料

规定进行管理。正确对待兽用中药散剂与植物性预

混料，合理处置生产关系，建议允许在企业的兽药

ＧＭＰ生产区和饲料加工区等不同功能区协同生产。
５．３　拓宽思路，加大中药散剂研发和技术改造力
度，大力发展药食同源的植物性预混料，推动散剂

与预混料品种结构调整，形成中药散剂类中药饲料

添加剂与预混料互为补充的局面。在畜牧业生产

中配合使用中药饲料添加剂与植物性饲料，为提高

动物生产性能、增强动物体质，防控动物疾病共同

发挥作用。
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