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［摘　 要］ 　 介绍了《中国兽药典》（２０２０ 年版）一部编制情况，并从品种的遴选及正文品种制修订等

方面举例说明主要增修订情况，总结标准制修订工作的经验和不足，以使标准制定更加严谨，标准

的形成机制更加完善，帮助读者更好地理解和执行《中国兽药典》（２０２０ 年版），为促进兽用化学药

品质量提升，保障动物食品安全、公共卫生安全和环境生态安全发挥积极作用。
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　 　 《中国兽药典》 （２０２０ 年版）一部以 “科学、先
进、实用、规范”为基本原则［１］，于 ２０１７ 年 ５ 月全面

启动编制工作，经项目下达、起草、复核、审查、公示

等过程，现已全面完成编纂及出版工作。 由农业农

村部颁布并于 ２０２１ 年 ７ 月 １ 日开始实施。 为方便

使用者更好地理解和执行该版兽药典，现将《中国
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兽药典》（２０２０ 年版）一部化学药品的编制概况及

主要增修订内容介绍如下。
１　 编制概况

本届兽药典委员会成立后，首先开展《中国兽

药典》（２０２０ 年版）编制大纲及一部重点工作等的

编制工作，确定《中国兽药典》 （２０２０ 年版）总体编

制思路［２］；组织制定标准起草复核工作流程、技术

要求、编写细则与起草说明等指导性文件，规范兽

药典一部及其说明书范本编制；本版兽药典共立项

研究 １５２ 个项目，对临床（如蛋鸡产蛋期及休药期）
和药学等标准内容修订及规范的品种有 ２６３ 个。

经中国兽药典委员会专家审定，《中国兽药典》
（２０２０ 年版）一部及其配套说明书范本具体收载和

增修订品种情况见表 １。

表 １　 ２０２０ 年版兽药典一部及配套说明书范本收载及

修订情况

Ｔａｂ １　 Ｓｕｍｍａｒｙ ｏｆ ｃｏｌｌｅｃｔｉｏｎ ａｎｄ ｒｅｖｉｓｉｏｎ ｏｆ Ｃｈｉｎｅｓｅ

Ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ Ｐｈａｒｍａｃｏｐｏｅｉａ （２０２０ Ｅｄｉｔｉｏｎ，Ｖｏｌｕｍｅ Ｉ）

ａｎｄ ｐａｃｋａｇｅ ｉｎｓｅｒｔ
收载 新增 修订 不再收载

兽药品种 ４７６ 个 ２２ 个 ２７ 个 ２２ 个

辅料 ２７７ 个 ＼ １ 个 ＼

附录 １３９ 个 ２ 个 ６ 个 ＼

凡例 ４１ 条 １ 条 ４ 条 ＼

标准临床内容等 ＼ ＼ ２６３ 个 ＼

说明书范本 ４６８ 个 ２２ 个 １８０ 个 １３ 个

　 　 本版兽药典编制重点工作：一是稳步推进兽药

典品种的收载，重点收载兽医专用品种及剂型如乳

房注入剂、子宫注入剂等，满足兽药临床用药需求；
二是进一步完善兽药国家标准体系，通过加强对兽

药典凡例、制剂通则、通用检测方法以及相关指导

原则的制修订，贯彻落实兽药全生命周期的监管理

念，整体提升我国兽药标准水平，推进兽药质量的

提高；三是加强安全性项目控制，加强高风险制剂

安全性控制项目要求，例如磺胺二甲嘧啶钠注射液

增加细菌内毒素的控制项目，乙酰氨基阿维菌素注

射液增加抑菌剂控制等；加强兽药杂质控制，增修

订部分品种有关物质检查项目及限度，明确相关品

种杂质结构信息；四是完善有效性控制要求，新增 ４
个片剂溶出度和含量均匀度检查项目等；五是规范

完善兽药临床用药表述内容，修订产蛋期不得使用

内容表述方式；六是开展执行最长休药期兽药品种

研究，科学制定合理休药期，科学指导合理用药，保
障动物食品安全。
２　 主要增修订内容

２． １　 严格品种遴选，坚持提高与淘汰相结合　 《中
国兽药典》（２０２０ 年版）一部坚持“临床需要、使用

安全、疗效确切、工艺成熟、剂型合理、质量可控”的
品种遴选原则，从动物食品安全、临床应用以及药

学等方面对兽药典拟新增收录品种进行评价，最终

确定收录兽药新品种 ２７ 个。 例如硫酸头孢喹肟乳

房注入剂（干乳期） ［３ － ６］ 和氟苯尼考子宫注入剂［７］

等兽药专用剂型的收载。
经风险评估与用药指导等专业委员会评价，不

再收载危及公共安全、长期无生产、临床长期不使

用、副作用大及剂型不合理的品种 ２２ 个［８］，其中包

括农业农村部 ２４６ 号公告废止标准 － 杆菌肽锌预

混剂。
２． ２ 　 加强兽药国家标准研究力度，促进兽药质量

持续提高　 对已过监测期兽药注册标准，加强其兽

药国家标准制定研究， 同时也兼顾与兽药典已收

录原料药和同品种其他制剂检测方法的统一。 兽

药国家标准制定不是对已发布兽药注册标准的简

单捏合，而是在对该兽药品种所有注册标准充分考

察和研究的基础上，兼顾我国兽药行业生产水平，
并参照国内外相关标准［９ － １１］ 而制定的。 例如卡巴

匹林钙粉兽药国家标准是在对注册标准考察和研

究的基础上，参照欧洲药典相关质量标准而制定

的，新建兽药国家标准增加了有关物质检查项，将
原水杨酸检查项并入到有关物质检查项中，使安全

性控制项目更完善合理；同时将兽药名称由卡巴匹

磷钙粉修订为卡巴匹磷钙可溶粉，使兽药制剂的命

名更加规范。 硫酸头孢喹肟乳房注入剂（泌乳期）
有 ４ 个注册标准，在性状、鉴别、粒度、水分、有关物
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质和含量测定等从限度到方法的前处理上均各自

有所不同，这对于兽药国家标准的制定是一项具有

挑战性的工作，在实验研究基础上结合目前兽药生

产现状，坚持项目限度尽量从严，关键项目（含量、
有关物质等）尽量与国内外标准方法一致、安全性

项目尽量完善等原则建立了兽药国家标准，以促进

兽药质量持续提高，满足兽药监管的需要。
２． ３　 兽药安全性得到进一步提高　 《中国兽药典》
（２０２０ 年版）一部结合兽用化学药品的生产工艺和

剂型特点，重点针对与兽药安全性有关的项目（如
有关物质、细菌内毒素等）进行了增修订。
２． ３． １　 有关物质方法的制订更加科学合理　 本版

兽药典通过已知杂质对照法、化学破坏法和相对保

留时间对 ＨＰＬＣ 色谱柱选择性及色谱条件进行优

化，考察盐酸头孢噻呋等兽药有关物质测定方法色

谱条件。 经方法学研究验证，优化了色谱条件，规
定了液相色谱柱型号和规格。 保障了方法在不同

质量控制实验室测定结果的重现性和准确性。
２． ３． ２　 增加静脉注射用兽药注射剂中细菌内毒素

检查　 经研究，建立了静脉注射用磺胺二甲嘧啶钠

注射液和磺胺间甲氧嘧啶钠注射液细菌内毒素检

查方法，完善了质量标准，保障了产品的安全有效。
２． ４　 加强有效性研究，提升兽药质量控制水平

２． ４． １　 开展兽医专用片剂溶出度的应用研究　 溶

出度是内服固体制剂兽药质量评价的一个重要指

标［１２］，欧盟等开展大量相关研究，中国药典采用溶

出度控制药品质量的品种也在逐版增加，兽药典从

本版开始，增加对兽药片剂等固体制剂相关研究工

作，通过漏槽条件考察、篮法与浆法对比研究等建

立了奥芬达唑片溶出度检查方法，并在其质量标准

中增加溶出度检查项目。
２． ４． ２　 开展兽医专用药小规格片剂含量均匀度的

应用研究　 本版考察了恩诺沙星片和盐酸氯苯胍

片 ２ 个片剂。 采用含量测定项下液相方法来测定

含量均匀度，并考察采用通则 ０９４１ 进行含量均匀

度检查方法的适用性，同时对该方法进行了方法学

考察，经考察通则方法适用，质量标准中增加了此

检查项。

２． ４． ３　 含量测定方法研究　 对同一原料药的不同

剂型以及同一类兽药，进行相同检测项目操作方法

及步骤的统一研究。 将复方磺胺对甲氧嘧啶钠注

射液和复方磺胺对甲氧嘧啶片、复方磺胺嘧啶钠注

射液含量测定法由永停滴定法修订为同一 ＨＰＬＣ
方法，提高了方法的专属性以及检验效率。

对有问题的含量测定法进行考察研究，提升方

法的可行性和准确性。 对维生素 Ｂ１ 片和注射剂含

量测定 ＨＰＬＣ 方法和紫外 － 可见分光光度法进行

比较研究。 建议将含量测定方法改为 ＨＰＬＣ 法，
ＨＰＬＣ 法专属性好，干扰少，结果准确，且与有关物

质测定结果有较好的对应。 本版兽药典收录

ＨＰＬＣ 法。
２． ５　 加强人兽共用药质量标准跟踪研究　 对青霉

素钠［１３］等人兽共用药质量标准进行跟踪研究，共
有 ９ 个品种进行增修订，如盐酸大观霉素质量标准

增加收录抽针试验、可见异物、不溶性微粒、细菌内

毒素和无菌检查等检验项，以满足兽药相关制剂生

产需求。
２． ６ 　 持续完善附录体系，体现兽药全生命周期管

理理念　 增加对新兽药制剂通则、通用检测方法以

及指导原则的增修订工作，重点加大对兽药专用制

剂附录的制修订。
制定了“内服糊剂”制剂通则，填补了一项空

白；对乳房注入剂通则定义等进行修订，引入半固

体制剂的概念，并在附录“非无菌兽药微生物限度

标准”增加半固体制剂微生物限度规定，确保相关

产品质量可控。
新增“制药用水中总有机碳测定法”的收载。

体现附录先行原则，为注射用水以及制药用水在线

检测提供技术支持。
细菌内毒素检查法的修订。 参照 ＥＰ９． ０、

ＪＰ１７、美国《工业指南 －热原和内毒素测试：问题和

答案》以及《中国药典》 （２０１５ 年版）等增加了兽药

“内毒素限值的确定”公式，为兽药质量标准制订提

供技术指导。
２． ７　 修订临床用药内容，更好指导科学合理使用

完善临床用药相关信息［１４ － １５］，统一、规范相关术
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语。 将药理作用、不良反应等的表述内容限定于靶

动物，删除非靶动物的内容。 作用与用途表述中一

般具体到靶动物，避免使用家畜、家禽、畜禽等宽泛

的用词。
化学药品制剂均明确了休药期的规定，包括需

要制定和无需制定两种情形。 首次开展休药期研

究经风险评估与用药指导专业委员会审查，将吡喹

酮片等 ２ 个品种休药期由执行最长休药期 ２８ ｄ，修
订为表 ２ 的结果。

表 ２　 休药期研究结果

Ｔａｂ ２　 Ｒｅｓｕｌｔｓ ｏｆ ｄｒｕｇ ｗｉｔｈｄｒａｗａｌ ｐｅｒｉｏｄ ｓｔｕｄｙｉｅｓ
兽药品种 靶动物 原休药期 修订后休药期

吡喹酮片
羊 ２８ 日 ４ 日

猪 ２８ 日 ５ 日

盐酸多西环素片
羊 ２８ 日 ４ 日

猪 ２８ 日 ７ 日

　 　 修订蛋鸡产蛋期、奶牛泌乳期和蜜蜂流蜜期禁

用的表述方式。 针对《中国兽药典》及其他兽用化

学药品标准、说明书中关于“蛋鸡产蛋期禁用”、
“泌乳期禁用”，或“蜜蜂流蜜期禁用”的表述方式，
在食品安全监管执法中屡屡被视同禁用药判罚而

引发纠纷，为防止或减少对标准的错误解读，本版

经风险评估与用药指导专业委员会审查对兽药典

相关表述方式进行了修订。
３　 结　 语

我国目前已批准上市的兽用化学药品在动物

疾病治疗、保障动物食品安全等方面发挥着重要作

用，但随着兽药产业发展及先进检验技术的不断应

用，兽药国家标准也需不断提高，以促进兽药行业

整体水平提升，因此在标准的制修订中对标国际国

内先进标准，将提高与淘汰相结合，使标准的制定

更加严谨，标准的形成机制更加科学。 在标准的制

修订过程中尽量把控好这几方面的尺度：一是标准

提升与兽药行业生产水平的尺度，在强化兽药安全

指标控制，保证兽药质量安全的同时，统筹兼顾兽

药生产水平，发挥好兽药国家标准的导向作用；二
是把控好兽药国家标准对标国际先进标准的尺度，

积极借鉴 ＶＩＣＨ 指导原则等，取长补短，不断提升

兽药国家标准；三希望能激励企业积极主动参与到

兽药标准制修订工作中，兽药企业是标准的执行

者，只有兽药企业的积极参与，才能形成标准提升

良性发展机制。 尤其是在制修标样品的提供方面，
标准起草时样品代表性对新标准的方法适用性以

及标准能否有效执行等是至关重要的。 同时也希

望兽药企业关注标准草案的公示等，及时反馈相关

意见，以保障企业产品与新制修订标准的适用性；
也欢迎兽药企业及相关单位积极提出合理化制修

标意见和建议，内容包括立项的背景和理由、存在

的质量控制及安全风险、拟解决的问题等，并提供

充足的实验数据。
《中国兽药典》是兽药国家标准的核心，是保证

兽药安全有效、质量可控的“基准线”，也是我国兽

药产业发展和监管水平的重要体现。 本届兽药典

委员会在历版兽药典工作基础上，积极探索，总结

经验和不足，以期能发挥《中国兽药典》的导向作

用，引导兽药企业不断提升兽药质量，以保障我国

动物性产品质量安全、公共卫生安全和环境生态

安全。
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