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山东省畜牧兽医局文件 
 

鲁牧药发〔2014〕9 号 

 

 
山东省畜牧兽医局 

关于印发《2014 年山东省兽药产品标签和 

说明书规范工作实施方案》的通知 

 

各市畜牧兽医局： 

为进一步规范我省兽药产品标签、说明书，有效净化兽药市

场，根据农业部《关于组织开展兽药产品标签和说明书规范行动

的通知》（农医发〔2014〕9号）要求，省局制定了《2014 年全

省兽药产品标签和说明书规范工作实施方案》，现印发给你们。

请结合本地实际，细化方案、周密部署、落实措施、务求实效，

确保规范工作有序推进。 
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附件：1.2014 年山东省兽药产品标签和说明书规范工作实

施方案 

2.兽药产品标签和说明书规范工作实施情况汇总表 

 

 

                    山东省畜牧兽医局 

                            2014 年 3 月 18 日 
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附件 1 

 
2014年全省兽药产品 

标签和说明书规范工作实施方案 

 

标签、说明书是兽药产品重要的基本信息，是指导动物

养殖者购买、使用兽药产品的重要依据。为全面强化兽药产

品标签、说明书管理，进一步规范兽药生产、经营和使用行

为，根据农业部部署，省畜牧兽医局制定如下工作方案： 

一、工作原则 

本次规范工作按照“全面、有序、有力、有效”的原则

进行。 

（（（（一一一一））））全面全面全面全面落实兽药标签落实兽药标签落实兽药标签落实兽药标签、、、、说明书有关规定说明书有关规定说明书有关规定说明书有关规定。。。。根据《兽

药管理条例》、《兽药标签和说明书管理办法》、《兽用处方药

和非处方药管理办法》，以及农业部公告第1997、2002、2066

号等的规定，从兽药生产、经营和使用环节，全面规范兽药

产品标签、说明书。 

（（（（二二二二））））有序开展兽药标签有序开展兽药标签有序开展兽药标签有序开展兽药标签、、、、说明书规范说明书规范说明书规范说明书规范工作工作工作工作。。。。兽药标签、

说明书管理是兽药监管工作的重要方面。对兽药标签、说明

书的整治也是我省正在开展的兽药质量安全春季集中整治

行动的重点内容之一。要紧密结合我省正在组织开展的兽药

质量安全集中整治工作部署，根据农业部关于“组织动员、

企业自查、清理整顿、跟踪检查”等工作要求，扎实开展规
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范工作，不断提高兽药标签、说明书规范化水平。 

（（（（三三三三））））有力打击各类兽药标签有力打击各类兽药标签有力打击各类兽药标签有力打击各类兽药标签、、、、说明书违法行为说明书违法行为说明书违法行为说明书违法行为。。。。依据

《兽药管理条例》等法规，以及农业部公告第2071号有关要

求，对兽药标签、说明书不规范、不合法的进行依法查处。

对兽药经营、使用环节发现的问题兽药标签、说明书，积极

进行追溯核查，强化对生产源头的监督管理。 

（（（（四四四四））））有效净化兽药市场有效净化兽药市场有效净化兽药市场有效净化兽药市场。。。。要从兽药标签、说明书入手，

利用追溯检查、质量检验等手段，严厉打击制售假劣兽药等

违法行为，形成全方位、多角度、系统化的监管措施体系，

保持兽药质量安全监管高压态势，维护兽药市场良好秩序，

推动我省兽药行业持续、健康发展。 

二、工作目标 

要对兽药生产环节兽药产品的检查率达到 100%，对兽药

经营环节兽药产品的检查率达到 100%，对兽药使用环节兽药

产品的检查率达到 100%。做到全面规范兽药产品标签和说明

书，严厉打击各类兽药标签、说明书违法、违规行为，进一

步增强兽药从业企业的法律意识、诚信意识、责任意识。引

导兽药生产、经营、使用者认真学习执行有关法律法规规章，

全面落实兽药质量安全主体责任，保障兽药安全有效和养殖

用药安全。对在检查过程发现的假劣兽药产品，依法严肃查

处，持续保持对违法行为的高压态势。 

三、重点内容 

（（（（一一一一））））标签标签标签标签、、、、说明书中的兽药标识说明书中的兽药标识说明书中的兽药标识说明书中的兽药标识。。。。一是 2014 年 3 月 1

日起生产的列入《兽用处方药品种目录（第一批）》的兽药
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产品是否按照规定标示“兽用处方药”；二是 2014 年 3 月 1

日起生产的未列入《兽用处方药品种目录（第一批）》的兽

药产品是否按规定标示“兽用非处方药”或“兽用”。 

（（（（二二二二））））标签标签标签标签、、、、说明书内容说明书内容说明书内容说明书内容。。。。一是兽药标签、说明书是否

按《兽药标签、说明书管理办法》和《兽药标签、说明书编

写细则》规定内容编制；二是 2014 年 3 月 1 日起生产的《兽

药典（2010 版）》收载品种，其产品标签和说明书内容是否

按照农业部发布的《兽药产品说明书范本》及农业部公告第

2066 号要求印制；三是未收入《兽药产品说明书范本》的及

2014 年 2 月 28 日前生产的收入《兽药产品说明书范本》的

兽药产品，标签、说明书是否存在扩大适应症或功能主治、

增加主要成分、改变用法用量等违规问题。 

（（（（三三三三））））相关记录相关记录相关记录相关记录、、、、档案档案档案档案。。。。一是兽药生产企业产品标签、

说明书印制、存储、销毁记录等；二是兽药经营、使用单位

对不符合要求的兽药产品的下架、清退记录等。 

四、实施步骤  

（（（（一一一一））））组织部署组织部署组织部署组织部署阶段阶段阶段阶段（（（（2014201420142014 年年年年 3333 月月月月 20202020 日至日至日至日至 4444 月月月月 15151515 日日日日）。）。）。）。

各市结合本地实际，制定具体实施方案，并对规范工作进行

宣传动员和组织部署。 

（（（（二二二二））））自查自纠阶段自查自纠阶段自查自纠阶段自查自纠阶段（（（（2014201420142014 年年年年 4444 月月月月 16161616 日至日至日至日至 7777 月月月月 31313131 日日日日）。）。）。）。

各级兽药行政管理部门全面履行告知义务，将有关要求及时

传达至本辖区的兽药生产、经营企业和使用单位。对不符合

规定的标签和说明书，督促兽药生产企业做好自行销毁处理

工作，兽药经营企业和使用单位做好相关产品下架、停止销
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售使用以及清退工作。 

（（（（三三三三））））清理整顿清理整顿清理整顿清理整顿阶段阶段阶段阶段（（（（2014201420142014 年年年年 8888 月月月月 1111 日至日至日至日至 10101010 月月月月 31313131 日日日日）。）。）。）。

各市兽药行政管理部门组织开展兽药标签、说明书清理整

顿，依法严厉查处兽药标签和说明书违法行为，并对标签和

说明书违法行为开展追溯检查，对跨地区的违法线索，及时

提请上级管理部门协调调查。 

（（（（四四四四））））跟踪检查阶段跟踪检查阶段跟踪检查阶段跟踪检查阶段（（（（11111111 月月月月 1111 日日日日————11112222 月月月月 31313131 日日日日）。）。）。）。各级

兽药行政管理部门总结规范工作成效，梳理存在的问题，特

别是对问题多发、易发的重点环节、重点区域、重点企业进

行跟踪检查，对继续违规编制兽药产品标签和说明书的兽药

生产企业及继续经营标签和说明书不符合规定兽药产品的

兽药经营企业，依据《兽药管理条例》及农业部公告第 2071

号规定，按情节严重情形处罚。  

省畜牧兽医局将派出督查组对各市兽药标签、说明书规

范工作情况等进行督查。 

五、工作要求  

（（（（一一一一））））精心谋划精心谋划精心谋划精心谋划、、、、周密部署周密部署周密部署周密部署。。。。兽药标签、说明书是兽药

质量安全的直观体现，也是兽药监督执法的重要内容。当前，

兽药标签、说明书仍然存在一些问题，个别问题甚至带有一

定的普遍性。各级兽药行政管理部门要以本次规范工作为契

机，着力加强组织领导，制定切实可行的工作方案，将标签、

说明书规范工作作为重点之一，贯穿于全年工作始终，确保

思想不松懈、工作不松劲、态势不松弛。 

（（（（二二二二））））追根溯源追根溯源追根溯源追根溯源、、、、综合治理综合治理综合治理综合治理。。。。对发现的违法线索要积极
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追溯核查，特别是对兽药经营环节发现的问题，及时向上游

生产和下游使用环节延伸调查，以规范兽药标签、说明书为

“抓手”，着力打击制售假劣兽药、非法添加违禁药物等违

法行为。同时，切实履行告知义务，综合运用正面引导、监

督检查、违法惩治等措施，调动兽药企业主动性，提高自觉

性，强化自律性，确保兽药企业依法生产、守法经营、规范

用药。 

（（（（三三三三））））密切协作密切协作密切协作密切协作、、、、提高效能提高效能提高效能提高效能。。。。要加强部门间的协调配合，

形成“上下联动、左右联通、协调推进”的工作机制，凝聚

监管合力，强化跨地区案件的查办力度，切实提高监管效能。 

（（（（四四四四））））及时调度及时调度及时调度及时调度、、、、总结经验总结经验总结经验总结经验。。。。各市要及时调度辖区规范

工作开展情况，研究分析存在的问题，总结好的经验、做法，

构建长效监管机制。2014 年 11 月 20 日前，将兽药标签、说

明书规范工作总结，包括工作措施、取得成效、查处案件等

情况，以及兽药产品标签和说明书规范工作实施情况汇总表

报省畜牧兽医局医政药政处，同时将电子版发至以下邮箱。 

 

联系电话：0531-87198965、87198085 

电子邮箱：shandongyaozheng@163.com 
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附件 2 

兽药产品标签和说明书规范工作实施情况汇总表 
 

填报单位：                                         

 
 

 

 

 

 

 

规范行动监督检查相关单位数量（个） 处罚情况 

存在违规行为的单位数量（个） 

兽药生产 

企业 

兽药经营 

企业 

兽药使用 

单位 

出动执法人员 

（人次） 

销毁标签和 

说明书数量 

（万个） 

兽药生产企业 兽药经营企业 

立案查处数量

（个） 

货值金额

（万元） 

罚没金额

（万元） 
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抄报：农业部兽医局。 

本局发送：省兽药质量检验所。 

山东省畜牧兽医局办公室               2014 年 3 月 18 日印发 


