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为进一步做好兽药产品批准文号核发工作，现就兽药产品批准文号批件变更等有关工作公告如下。

一、关于兽药产品批准文号批件变更内容、办理程序和要求

（一）变更内容

取得兽药产品批准文号后，存在以下情形的，可向我部申请变更产品批准文号批件上的相关信

息。

1.实际生产地址未发生改变，仅兽药生产企业名称或生产地址域名发生改变的；

2.品种编号未发生改变，仅执行的兽药质量标准中兽药产品通用名称或者同一规格描述方式发

生改变的；

3.兽用生物制品质量标准和品种编号未发生改变，仅规格发生改变的；

4.除商品名称外，其他仅需变更产品批准文号批件中相应事项、不需重新核发产品批准文号的。

（二）办理程序和要求

1.兽药生产企业名称、兽药产品通用名称等有关信息批准变更后，我部将及时更新兽药产品批

准文号核发系统中的数据库信息。

2.申请人在兽药产品批准文号核发系统企业端“已批准”项目中选择拟变更的兽药产品批准文

号，点击“变更申请”，系统将自动呈现可变更事项及其相关说明，填写申请表，在线提交给我部

行政审批综合办公大厅。同时打印系统生成的《兽药产品批准文号申请表》，与《兽药产品批准文

号批件》原件一同报送至我部行政审批综合办公大厅。如系统自动呈现的变更事项描述与实际不符，

请及时与中国兽医药品监察所联系，暂缓提交申请。

3.我部行政审批综合办公大厅受理后，我部按照规定进行审查，符合要求的予以变更。除变更

事项外，其他批准信息不变，变更后的批准文号批件有效期为本次变更批准日期至原批准文号批件

有效期截止日期。

二、关于同一生产许可证下多生产地址生产相同产品申请产品批准文号的办理要求

（一）多生产地址首次同时申请的。申请人应按照《兽药产品批准文号管理办法》和我部 2401

号公告有关规定提交申请材料，并在《兽药产品批准文号申请表》中详细写出相应的生产地址。在

线申报时，应在兽药产品批准文号核发系统的生产地址栏中同时选择多个生产地址。需进行现场核

查、抽样和复核检验的，应按照生产地址分别进行现场核查、抽样和复核检验，每个生产地址分别

抽样检验 3 批。

（二）已有兽药产品批准文号，从生产地址 A 变更为生产地址 B 的。按照兽药产品批准文号换

发要求执行，需进行现场核查、抽样和复核检验的，应进行现场核查、抽样和复核检验。换发后的

批准文号批件生产地址由 A 变更为 B。

（三）已有兽药产品批准文号，由生产地址 A 增加生产地址 B 的。按照兽药产品批准文号换发

要求执行，需进行现场核查、抽样和复核检验的，只需对生产地址 B进行现场核查、抽样和复核检

验。换发后的批准文号批件生产地址由 A变更为 A 和 B。

（四）多生产地址兽药产品批准文号有效期届满需要继续生产的。应按照《兽药产品批准文号

管理办法》规定同时换发产品批准文号，参照“二（一）”要求操作。



（五）注意事项。申报时，申请人应在申请表备注中说明为“同一生产许可证下多生产地址生

产相同产品同时申请兽药产品批准文号”。

三、关于产品批准文号核发工作中新旧版兽药典施行衔接事宜

《中国兽药典（2015 年版）》于 2016 年 11 月 15 日起施行。为做好新旧版兽药典施行衔接工

作，对 11 月 15 日前按新《兽药产品批准文号管理办法》规定申报产品批准文号、兽药检验报告执

行标准为《中国兽药典（2010 年版）》的，被退回再次申报时，原检验报告在 2017 年 7 月 31 日前

可继续使用。
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