
兽用消毒剂分类及注册资料要求  

  第一类未在国内外上市销售的兽用消毒剂。 

  1.通过合成或者半合成的方法制得的原料药及其制剂； 

  2.天然物质中提取的新的有效单体及其制剂； 

  3.新的复方消毒剂。 

  第二类已在国外上市销售但尚未在国内上市销售的兽用消毒剂。 

  第三类改变已在国内外上市销售的处方、剂型等的消毒剂。 

  1.消毒剂名称。 

  5.消毒剂说明书样稿、起草说明及最新参考文献。 

  7.消毒剂生产工艺的研究资料及文献资料。 

  9.质量研究工作的试验资料及文献资料。 

  10.兽药标准草案及起草说明，并提供兽药标准品或对照物质。 

  11.辅料的来源及质量标准。 

  12.样品的理化指标检验报告书。 

  13.药物稳定性研究的试验资料及文献资料。 



  14.直接接触兽药的包装材料和容器的选择依据。 

  （三）毒理研究资料 

  15.毒理研究综述资料及文献资料。 

  16.急性毒性研究的试验资料及文献资料。 

  17.长期毒性试验资料及文献资料。 

  18.致突变试验资料及文献资料。 

  19.生殖毒性试验资料及文献资料。 

  20.致癌试验资料及文献资料。 

  21.过敏性（局部和全身）和局部（皮肤、粘膜等）刺激性等主要与局部消毒相关的

特殊安全性试验研究及文献资料。 

  22.复方消毒剂中多种成份消毒效果、毒性相互影响的试验资料及文献资料。 

  （四）消毒试验和残留研究资料 

  23.样品杀灭微生物效果试验资料。 

  24.环境毒性试验资料及文献资料。 

  25.残留研究资料。 

  1.消毒剂分为环境消毒剂和带畜消毒剂。环境消毒剂不需要提供资料项目 25。 



  2.资料项目 1兽用消毒剂名称：包括通用名、化学名、英文名、汉语拼音，并注明其

化学结构式、分子量、分子式等。新制定的名称，应当说明命名依据。 

  3.资料项目 2证明性文件： 

  （1）申请人合法登记证明文件、《兽药生产许可证》、《兽药 GMP 证书》复印件； 

  （2）申请的消毒剂或者使用的处方、工艺等专利情况及其权属状态说明，以及对他

人的专利不构成侵权的保证书； 

  4.资料项目 3立题目的与依据：包括国内外有关该消毒剂研发、使用及相关文献资料

或者生产、使用情况的综述。 

  5.资料项目 4对研究结果的总结及评价：包括申请人对主要研究结果进行的总结，并

从安全性、有效性、质量可控性等方面对所申报品种进行综合评价。 

  6.资料项目 5消毒剂说明书样稿、起草说明及最新参考文献：包括按农业部有关规定

起草的说明书样稿、说明书各项内容的起草说明，相关最新文献或原发明厂商最新版的正

式说明书原文及中文译文。 

  7.资料项目 7原料药生产工艺的研究资料及文献资料：包括工艺流程和化学反应式、

起始原料和有机溶媒、反应条件（温度、压力、时间、催化剂等）和操作步骤、精制方法

及主要理化常数，并注明投料量和收率以及工艺过程中可能产生或夹杂的杂质或其他中间

产物。制剂应提供消毒剂的配方和依据。 



  8.资料项目 9质量研究工作的试验资料及文献资料：包括理化性质、纯度检查、含量

测定及方法学研究和验证等。 

  9.资料项目 10 兽药标准草案及起草说明，并提供标准物质或对照物质：质量标准应

当符合《中国兽药典》现行版的格式，并使用其术语和计量单位。所用试药、试液、缓冲

液、滴定液等，应当采用《中国兽药典》现行版收载的品种及浓度，有不同的，应详细说

明。提供的标准品或对照品应另附资料，说明其来源、理化常数、纯度、含量及其测定方

法和数据。兽药标准起草说明应当包括标准中控制项目的选定、方法选择、检查及纯度和

限度范围等的制定依据。 

  10.资料项目 12 样品理化的指标检验报告书：指申报样品的检验报告，包括有效成分

含量测定结果，pH 值测定结果，化学稳定性检测结果，金属腐蚀性检测结果。 

  11.资料项目 13 药物稳定性研究的试验资料：包括采用直接接触药物的包装材料和容

器共同进行的定性试验。 

  12.资料项目 15～20 消毒剂毒理学安全性试验资料：参照《消毒剂鉴定技术指导原

则》。包括（1）急性经口毒性试验，（2）急性吸入毒性试验，（3）急性皮肤刺激试

验，（4）急性眼刺激试验，（5）皮肤变态反应试验，（6）亚急性毒性试验资料，（7）

致突变试验，（8）亚慢性毒性试验，（9）致畸试验，（10）慢性毒性试验，（11）致癌

试验。 

  13.资料项目 23 样品杀灭微生物效果试验资料：包括（1）实验室微生物杀灭效果试

验资料，（2）各种因素（如温度、pH 值、有机物等）对微生物杀灭效果影响试验资料，



（3）生物稳定性试验资料，（4）现场试验资料和模拟现场试验资料，（5）能量试验资

料。 

  14.资料项目 24 环境毒性试验资料及文献资料：是指申请药物对环境、水生生物、植

物和其它非靶动物的影响。 

  15.资料项目 25 残留研究资料；是指用于食品动物或带畜消毒的消毒剂在给药动物组

织中是否产生残留，残留的程度和残留时间。应说明兽药的残留标识物，残留靶组织，每

日允许摄入量，最高残留限量。同时应注明在推荐的使用条件下在给药的动物组织中是否

产生残留，并确定需要遵守的休药期，及残留检测方法。 

  注：（1）"＋"：指必须报送的资料； 

  （2）"±"：指可以用文献综述代替试验资料； 

  （3）"－"：指可以免报的资料； 

  （4）"*"：按照说明的要求报送资料，如*5，指见说明之第 5条。 

  1.消毒剂分环境消毒剂和食品动物体表或带畜消毒剂，它们的注册分类相同。 

  2.按申报资料项目顺序排列，申请注册环境用新消毒剂，按照《申报资料项目表》的

要求报送资料项目 1～20、22～24；申请注册用于食品动物体表消毒或带畜消毒的消毒

剂，应提供资料项目 1～25。 

  3.单独申请制剂，必须提供消毒剂原料药的合法来源证明文件，包括原料药生产企业

的《营业执照》、《兽药生产许可证》、《兽药 GMP 证书》、销售发票、检验报告书、兽



药标准等资料复印件。使用进口原料药的，应当提供《进口兽药注册证书》或者《兽药注

册证书》、检验报告、兽药标准等复印件。 

  4.属注册分类 1、2中"新的复方消毒剂"，应当报送资料项目 22。 

  5.局部用药除按所属注册分类及项目报送相应资料外，应当报送资料项目 21，同时

应提供局部刺激性试验。 

  五、进口注册资料的要求 

  （一）注册项目资料要求 

  1.申报资料按照消毒剂《申报资料项目》要求报送。不受理未在国外获准上市销售的

消毒剂的申请；其他品种的申请按照注册分类 2的规定报送资料。 

  2.资料项目 5消毒剂说明书样稿、起草说明及最新参考文献，尚需提供生产企业所在

国家（地区）兽药管理机构核准的原文说明书，在生产企业所在国家（地区）上市使用的

说明书实样，并附中文译本。资料项目 6尚需提供该消毒剂在生产企业所在国家（地区）

上市使用的包装、标签实样。 

  3.资料项目 24 应当报送该兽药在生产企业所在国家（地区）为申请上市销售而进行

的全部环境毒性研究的资料。 

  5.兽药质量标准的中文版，必须符合中国兽药标准的格式。 

  （1）生产企业所在国家（地区）兽药管理机构出具的允许消毒剂上市销售及该兽药

生产企业符合兽药生产质量管理规范的证明文件、公证文书及其中文译本； 



  （2）由境外生产企业常驻中国代表机构办理注册事务的，应当提供《外国企业常驻

中国代表机构登记证》复印件。 

  境外生产企业委托中国代理机构代理申报的，应当提供委托文书、公证文书及其中文

译本，以及中国代理机构的《营业执照》复印件。 

  （3）申请的消毒剂或者使用的处方、工艺等专利情况及其权属状态说明，以及对他

人的专利不构成侵权的保证书。 

  （1）生产企业所在国家（地区）兽药管理机构出具的允许消毒剂上市销售及该兽药

生产企业符合兽药生产质量管理规范的证明文件应当符合世界卫生组织推荐的统一格式。

其他格式的文件，必须经生产企业所在国家（地区）公证机关公证及驻生产企业所在国家

（地区）中国使领馆认证； 

  （2）在一地完成制剂生产由另一地完成包装的，应当提供制剂厂和包装厂所在国家

（地区）兽药管理机构出具的该兽药生产企业符合兽药生产质量管理规范的证明文件； 

  （3）未在生产企业所在国家（地区）获准上市销售的，可以提供在其他国家（地

区）获准上市销售的证明文件，但须经农业部认可。但该兽药生产企业符合兽药生产质量

管理规范的证明文件由生产企业所在国家（地区）兽药管理机构出具； 

  （4）原料药可提供生产企业所在国家（地区）兽药管理机构出具的允许消毒剂上市

销售及该兽药生产企业符合兽药生产质量管理规范的证明文件。 

  



 


