
[별표 1] 수산용 동물용의약품등 비임상시험 분야별 시험항목

시험분야 시 험 항 목

독성시험

1. 급성독성시험(설치류/비설치류)

2. 아급성독성시험(설치류/비설치류)

3. 만성독성시험(설치류/비설치류)

4. 생식독성시험

4-1. 최기형성시험(설치류/비설치류) 

4-2. 1세대 생식독성시험

5. 변이원성시험(유전독성시험)

 5-1. 세균을 이용하는 복귀변이 시험

5-2. 포유류 배양세포를 이용하는 염색체이상 시험

5-3. 설치류를 이용하는 소핵시험

6. 암원성시험(발암성시험)

7. 미생물학적독성시험

7-1. 장점막 방어벽 교란성 시험

7-1-1. 간이 최소억제농도 시험

7-1-2. 혐기성 유속배양 시스템 이용 시험관내 시

험

7-1-3. 생체내 시험

7-2. 내성유발성 시험

7-2-1. 혐기성 유속배양 시스템 이용 시험

7-2-2. 생체내 시험

7-3. 대사능 이상시험

7-3-1. 혐기성 유속배양 시스템 이용 시험

7-3-2. 생체내 시험

8. 피부자극성 시험

9. 면역계이상 시험

9-1. 면역독성시험

9-2. 항원성시험

9-2-1. 아나필락시스 쇼크 반응시험

9-2-2. 수동 피부 아나필락시스 반응시험

9-3. 피부감작성 시험

9-3-1. 피부감작성 시험

9-3-2. 마우스를 이용한 국소임파절증식성시험



잔류성 시험
1. 대상동물에 대한 휴약기간 설정을 위한 잔류성 시

험

약물분석 시험 1. 생물학적 동등성 시험 관련 체액 중 약물분석

소독제 효력시험

1. 세균 소독제 효력시험

2. 바이러스 소독제 효력시험

3. 곰팡이 소독제 효력시험

4. 훈증 등 가스제형 소독제 효력시험

5. 담체를 이용한 소독제 효력시험

그 밖의 시험
1. 대상동물에 대한 안전시험

2. 기타 국제적으로 인정하는 시험


