BOQ NONG NGHIEP CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

VA PHAT TRIEN NONG THON DPoc lap - Tw do - Hanh phiic
sé: A0 12018/TT-BNNPTNT Ha N¢i, ngay /7’4rhdng § ndm 2018
THONG TU

Ban hanh Quy chuin k§ thuit qudc gia thudc thi y - Yéu ciu chung

Cén ctb Ludt Tiéu chudn va Quy chudn ki thudt ngay 29 thang 6 nam
2006,

Cdan cur Ludt thu y ngc‘zy 19 thang 6 nam 2015,

Cdn cit Nghi dinh s6 15/2017/NP-CP ngay 17 thang 02 nam 2017 cua
Chinh phu quy dinh chirc nang, nhiém vy, quyén han va co cdu t6 chire ctia Bé
Néng nghiép va Phdt trién néng thon;

Theo dé nghi cua Vu truong Vu Khoa hoc, Céng nghé va Moi truong va
Cuc truong Cuc Thu y,

B¢ truong Bo Nong nghiép va Phat trién nong thén ban hanh Quy
chudn ky thudt quéc gia linh viee thii .

Piéu 1. Ban hanh kém theo Théng tu nay Quy chudn k¥ thuat quic gia

thude thi y - Yéu cau chung (QCVNM-44#:2018/BNNPTNT).
Piéu 2. Hiéu luc thi hanh
Théng tu nay cé higu luc thi hanh ké tir ngay /4 thang (& nim 2019
Diéu 3. To6 chirc thye hién
Chanh Van phong Bg; Vu truéng Vu Khoa hoc, Cong nghé va Mai
truong; Cuc truéng Cuc Thu y, Thu trudng cac co quan, td chirc va cd nhan
lién quan c6 trach nhiém thi hanh Théng tu nay./.
Noi nhn: KT. BQ TRUONG
- Nhu biéu 3;
- Vin phong Chinh phu;
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- Céc Cuyc, Vu lién quan trong B, Thanh tra, Vin
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- Céng bao Chinh phu; Vii Van Tam
- Website Chinh phu;
- Cong thong tin dién t&r B NN&PTNT;
-Luu: VT, TY. (%0b)
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L&i néi dau:

QCVN 01-187: 2018/BNNPTNT do Cuc Thu y bién soan, Vu khoa hoc
Coéng nghé va Moéi tredng trinh duyét, Bo Nong nghiép va Phat trién

nong thén ban hanh theo Théngﬁ'tu’ s6 10/2018/TT-BNNPTNT ngay 14
thang 8 nam 2018.



QUY CHUAN KY THUAT QUOC GIA
THUOC THU Y - YEU CAU CHUNG
National Technical Regulation on veterinary drug — General Requirement

1. QUY PINH CHUNG
1.1. Pham vi diéu chinh
Quy chuén nay quy dinh yéu cau k¥ thuat vé& chét lvong déi véi thude tha y.
1.2. Péi twging ap dung

Quy chuén nay ap dung ddi v&i cac co quan, t chirc, ca nhan cé lién quan dén
hoat déng san xuét, budn ban, nhap khau thudc thu y.

1.3. Giai thich tir ngie
Trong Quy chuén nay, cac tr nglr dwéi day dwoc hiéu nhw sau:

1.3.1. Thube tha y tiém: 12 cac ché phim v khuén, dwoc bao ché & dang dung
dich, hén dich hodc nhii twong, dwa vao co thé dong vat bang cac dwong tiém khac
nhau.

1.3.2. Thudc tht y bét pha tiém (bao gdbm ca ché phdm déng khd): 1a cac ché
ph&m vé khuan c6 chira mét hay nhidu loai dwoc chat va ta dwoc, dwgc pha voi thé
tich chét 1dng vd khuan thich hop ngay trwéc khi dung dwa vao co thé dong vat theo
dwédng tiém.

1.3.3. Thudc tht y nhd mét: la cac ché phdm vé khuln gdm mat hay nhiéu hoat
chéat, dwoc bao ché & dang dung dich, hén dich hodc & dang khd (bot, bot dong kho,
vién nen) tan hodc phan tan vao mot dung dich vé khuén thich hop, diing dé& nhd mét
cho déng vat.

1.3.3. Thudc thli y nhé tai: 1a cac ché phdm gdm mot hay nhiéu hoat chéat, duoc
bao ché & dang dung dich, hén dich hay nhii two’ng dé dwa véao trong héc tai déng
vat nhuwng khéng dwoc gay ra ap lwe c6 hai lén mang nh.

1.3.4. Thubc thd y nhd mii, xit mai: 1a cac ché phadm gdm mét hay nhiéu hoat
chét, dwoc bao ché & dang dung dich, hén dich hay nhii twong dé nhé hodc bom xit
vao héc mii dong vat.

1.3.5. Thubc thi y bét ubng hodc tron thire &n: la cac ché pham dwoc bao ché
@ dang hat nhé, khé toi, c6 d§ min xac dinh, ¢6 chira mét hay nhidu loai dwoc chét
va ¢ thé thém cac ta dwoc, dwa vao co thé doéng vat theo dwdng miéng.

1.3.6. Thubc thu y cbm: la cac ché phdm dwoc bao ché & dang hat nhé xdp hay
s¢i ngén xbp, dwa vao co thé dong vat theo dwdng miéng.

1.3.7. Thude tha y dang dung dich udng: 1a cac ché pham dang I16ng chira mét
ho&c nhiéu dwoc chét hoa tan trong mét loai dung mai hay hén hop nhiéu loai dung
méi, dwa vao co thé dong vat theo dwdng miéng.

1.3.8. Thuéc tha y dang hén djch udng: la céc ché phdm dang long, chira dugc

chéat rén khéng tan dwoc phan tan déu dwéi dang hat rat nhé trong dan chét 1a nuéc
hodc du, dwa vao co thé dong vat theo dwdng miéng. /



QCVN 01-187:2018/BNNPTNT

1.3.9. Thubc tht y dang nhi twong udng: & cac ché pham dang léng hoéc mxém
dwoc diéu ché bang cach st dung chat nhii hoa dé tron déu 2 chét 16ng khéng ddng
tan.

1.3.10. Thubc thi y mém diing trén da va niém mac: la cac ché pham duoc bao
ché & dang mém, ddng nhat gdm: thuéc m&, bot nhao, kem, gel dung dé béi Ién da
va niém mac.

1.3.11. Thubc thd y vién nén: la cac ché phdm dugc bao ché & dang vién nén
chtra mot hodc nhiéu dwoc chét, c6 thé thém ta dwoc, voi nhiéu dinh dang va kich
c@ khac nhau, mai vién 1a mot don vi phan lieu, dwa vao co thé déng vat theo nhiéu
cach khac nhau tuy theo muc dich diéu tri.

1.3.12. Thube thi y vién nang: la cac ché pham dwoc bao ché & dang co vo
boc chira bén trong la mét hodc nhiéu dwoc chat co thé co ca ta dugc, voi nhiéu
dinh dang va kich c¢& khac nhau, mdi vién la mét don vi phan liéu, dwa vao co thé
dong vat qua dwong miéng. _

1.3.13. Hoa chét dung trong tha y: 1a san phdm cé ngudn gbc hoa hoc dung dé
phong bénh, chira bénh, chan doan bénh, thr'trUng, tieu doc moi treong chan nudi,
nudi tréng thay san, giét mé déng vat, so ché, ché bién déng vat, san phadm dong
vat.

1.4. Tai liéu vién dan

1.4.1. QCVN 01-03:2009/BNNPTNT Quy chuén ky thuat quéc gia vé ldy méu
thuéc thuy.

1.4.2. TCVN 8684:2011 — V&c xin va ché pham sinh hoc dung trong thi y -
Phép thir do thuan khiét.

1.4.3. Tiéu chudn Asean vé vac xin thi y (Asean standards for Animal
vaccines).

2. QUY DINH VE KY THUAT
A.THUOC THU Y DUQ'C PHAM
I. THUOC THU Y TIEM

1. Yéu cau vé cam quan

1.1. Mau séc: khéng mau hodc ¢ mau cla hoat chét.

1.2. Trang thai phan tan:

1.2.1. DGi v&i thude tha y tiém dang hon dich: hén dich co thé 1ang cén nhung
phai de dang phan tan dong nhat khi lac va gitr duoc s ddng nhét trong thoi gian da
dé lay dung liéu thudc.

1.2.2. Bbi v&i thude tiém dang nhii twong: ché phdm phai khéng cé bét ky biéu
hién nao cla sw tach I&p.

1.3. P trong: thubc tha y ti@m darjg dung dich phai trong suét, khéng cé cac
tiéu phan khéng tan khi kiém tra bang mét thuwéng.

2. Yéu cau vé thé tich:

2.1.Déi véi thube tha y tiém cé don vi déng chai dwéi 50ml: gi¢i han thé tich
cho phép chénh 1&ch +10 % so v&i thé tich ghi trén nhan.



