
[별표 5] <신 설>

신약의 새로운 제형 동물용의약품의 안정성시험 자료제출1)

1. 신약의 새로운 제형에 대한 안정성 시험은 원칙적으로 제3조에 제시된 기준

을 따라야 한다. 하지만 타당성이 있는 경우에는 제출 시점에 안정성 시험

자료 일부만 제출할 수도 있다 (예, 6개월 가속시험자료 및 6개월 장기보존

시험자료).

2. 신약의 새로운 제형은 다음과 같다.

가. 이미 허가된 동물용의약품과 동일한 유효성분을 함유하지만, 다른 제형으

로 제조되는 동물용의약품을 의미한다.

나. 이에 해당되는 동물용의약품 유형은 다음과 같다.

 1) 투여 경로가 다른 제품(예, 경구에서 주사) 

 2) 새로운 기능/전달 시스템(예, 속방성 제제에서 변형 방출 제제)

 3) 투여 경로는 동일하지만 제형이 다른 경우(예, 캡슐제에서 정제, 액제에서 현

탁제) 
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