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한국

법

적

제

도

적

개

선

안

미국

일본

EU

국독일,

덴마크

동물용의약품 관리조직 비교◦

동물용의약품 법령체계 비교◦

배합사료첨가용 항생제 관리체계◦

일반 동물용 항생제 관리체계◦

판매승인제도 및 제출서류-

품질관리-

잔류문제-

내성문제-

유통 및 판매관리-

제품표시 및 광고관리-

사후관리-

국가별 동물용의약품 관리체계 비교분석

그림 연구 분석의 틀< 1.1 >
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9) 원래 약사 개 하고 본 내 변경 없 동물 약 등에 한 특 규72 85 . 85 ( ) ①

에 한 식 약 안 청 사항 동물 만 사 할 것 묵 하는 약 또는 약 에

하여는 림수산식 하 해당 규 식 약 안 청 림수산식, " " " "

보건복지 림 본다 경우 림수산식 림 할 에는 식 약 안 청, " " " " .

과 협 하여야 한다 림수산식 동물 질병 진료 또는 하 하여 사 는 동물 약. ②

동물 체내에 남아 사람 건강에 해 끼칠 우 가 다고 지 하는 재에 하여는 사 상 동물,

량 사 지 간 등 동물 약 사 할 수 다 항에 라 사 해진 동물. . 2③

약 사 하 는 는 그 지켜야 한다 다만 수 사 수산질병 리사 진료 또는 처 에 라 사. ,

하는 경우에는 그 지키지 아니하여도 다 수 사 에 동물병원 개 는 에도 하. 44④ ⌜ ⌟

고 동물 사 에게 동물 약 매하거나 동물 진료할 항 단 에 라 약 개, 50 2

터 약 할 수 다 경우 동물병원 개 는 림수산식 하는 에 라 거래 현황.

보 하여야 한다 는어업 에 수산질병 리원 개 는 에도 하고 수산생물양식. . 44⑤⌜ ⌟

에게 수산생물 약 매할 수 다.
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한국

농수산식품부

생물학적 제제 화학적 제제,

국립 수의과학 검역원

동물약품평가과 동물약품관리과,

허가 등록 안전성, , ㆍ유효성 심사 규정 재개정, , ,

기준 및 시험방법 검토 사후평가, ,

검정 검사 연구 감시집행- , ,

<그림 한국 동물용 의약품 관리조직도1.2. >
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약

사

법

법률( )

동물용의약품등

취급규칙

농림부령( )

동물용

의약품

훈령 고시 예규ㆍ ㆍ

농림수식부( ,

수과원)

동물용의약품등의

제조업 수입자와ㆍ

판매업의시설기준령

대통령령( )

그림 한국 동물용 의약품 관련 법령체계< 1.3 >

표 한국동물용의약품 관련 규정 항목[ 1.1 ]

구분 법규

동물용

의약품

관련 규정

항목

약사법◦

동물용의약품등제조업 수입자와 판매업의시설기준령 대통령령( )ㆍ◦

동물용의약품등취급규칙농림부령( )◦

동물용의약품등제조업 및 품목허가등 지침 수과원(◦ * 고시)

동물용의약품품질관리우수업체 지정 및 관리요령수과원 고시(GMP) ( )◦

동물용의약품등 안전성 유효성심사에 관한 규정수과원 고시( )ㆍ◦

배합사료제조용 동물용의약품 등 사용기준수과원 고시( )◦

동물용의약품의 안전사용기준수과원 고시( )◦

동물용의약품등 임상시험관리 지침 수과원 예규( )◦

동물용의약품등 생물학적 동등성시험지침 수과원 예규( )◦

동물용의약품등 잔류성 시험지침수과원 예규( )◦

사료

관리규정

사료관리법◦

유해사료의 범위와 기준농림부 고시( )◦

축산물

안전관리

식품위생법◦

축산물가공처리법◦

식육중 잔류물질검사요령고시( )◦

기타 수의사법◦

*수과원 립수 과학검역원:
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그림 일본의 동물용의약품 관리조직도< 1.4 >

10)



동 용 약 리체계 개 안 연

- 10 -

표 일본 동물용의약품 관련규정[ 1.2 ]

구분 법규

약사법

의약품

관련

규정

항목

약사법시행령,◦

동물용의약품등 단속규칙

동물용의약품 수수료 규칙

동물용의약품의 조제관리 및 품질관리에 관한 법령

동물용의료기구의 제조관리 및 품질관리에 관한 법령

동물용의약품의 안정성에 관한 비임삼시험의 실시기준에 관한 법령

동물용의약품의 임상시험의 실시기준에 관한 법령

동물용의약부외품 및 동물용의료기구 품질관리의 기준에 관한 법령

동물용의약부외품 및 동물용의료기구의 제조판매 후 안전관리의 기준에 관한 법령

동물용의료기구의 안정성에 관한 비임상실험의 실시기준에 관한 법령

동물용의료기구의 임상실험 실시기준에 관한 법령

동물용의약품의 제조판매후의 조사 및 시험실시 기준에 관한 법령

동물용의료기구의 제조판매후의 조사 및 시험실시 기준에 관한 법령 동물용의약품

제조소 구조설비 규칙

동물용 생물학적 제제의 취급에 관한 법령

동물용의약품의 사용규제에 관한 법령

약사법에 의한 의약품의 사용금지에 관한 규정에 맞지 않을 때 결정하는 법령
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그림 미국 동물용의약품 관리조직도< 1.5 >
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<그림 동물용의약품 관리조직도1.6 EU >
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관 리

수의진단 및 연구

� 생태학

� 면역학

� 바이러스학

� 기생충학

� 세균학

� 병리학

가금 어류 모피동물, ,바이러스

국립 수의 연구소

식품화학양 식품가공
미생물
위험평가

독성
위험평가

관 리

국립 식품 연구소

그림 덴마크 국립식품연구소 및 국립수의연구소 조직도< 1.8. >
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호 주

농림수산부

장 관

호주 농약 및 수의약품청

자문기관 행정관리팀 감사위원회

그림 호주의 동물용의약품관리체계< 1.9. >
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뉴

보건부 농림부

검역원
수입의약품

승인서 제출

환경위해성

관리국 ERMANZ

위험물질 및 새로운

유기체 제품 관리

승인서 제출

보건부 장관

수의사처방약 승인

식품안전청

NZFSA

동물용의약품의

일체를 관리

뉴질랜드

그림 뉴질랜드의 동물용의약품관리체계< 1.10 >
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11) 한 격 갖 사람 규 에 해 승SQP (Suitably Qualified Person) , .

참고: (Veterinary Medicinal Products-prescription, Distribution Categories and Supply:

Veterinary Medicines Directorate)
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rescription Animal Remedy)
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수의사 처방제 실시국가 수의사 처방제 비실시 국가

1 미국 16 뉴질랜드

30 한국

2 일본 17 노르웨이

3 국 18 폴란드

4 호주 19 포르투갈

5 오스트리아 20 스페인

6 벨기에 21 스웨덴

7 캐나다 22 스위스

8 덴마크 23 체코공화국

9 핀란드 24 헝가리

10 프랑스 25 룩셈브루크

11 독일 26 멕시코

12 그리스 27 슬로바키아공화국

13 아이스랜드 28 터키

14 아일랜드 29 네덜란드

15 이탈리아
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표 배합사료첨가용 항생제의 국가별 관리체계비교[ 2.1 ]

구분 한국 일본 미국 EU

관련법령
약사법 동물의약품등(

취급규칙 사료관리법),
사료안전법 FFDC Act

70/524/EEC

84/584/EEC

사용기준

배합사료제조용동물용

의약품등사용기준,

유해사료의범위와기준

사료및사료첩가물의

성분규젹에관한성령

21CFR588,

FAC

EC 2891/98

EC1831/2003

허용품목 종18 종26 종67 단계적 사용금지

품목분류
동물용의약품

사료첨가제( )
사료첨가물

동물용의약품

사료첨가제( )
-

관리기관
농림부 축산물위생과,

농관원 검역원 시도, , ‧

농림수산성위생관리과

약사 사료안전실( )・

비사료검사소

FDA(CVM)
유럽위원회

(SCAN)

표 배합사료내 첨가용 항생제 허가품목 감축상황[ 2.2 ]

항생제 합성항균제 포함( ) 비고

엔라마이신 타이로신 살리노마이신 모넨신나트륨 라살로시드나트륨 버지니아마이신, , , , , ,

밤버마이신 티아무린 나라신 마두라마이신암모늄 바시트라신메칠렌디살리실레이트, , , , ,

아프라마이신 아빌라마이신 샘두라마이신 크로피돌 설파치아졸 펜벤다졸 디클라주릴, , , , , ,

현재2010

사용가능

항생제 수 종: 18

테트라싸이클린 계열 종2 클로르테트라싸이클린 옥시테트라싸이클린 급암모늄: , 4

인수공용 항생제 종5 :

바시트라신아연 황산콜리스틴 황산네오마이신 염산린코마이신 페니실린, , , ,

농림부고시

제 호에2007-83

의해 삭제 종(7

감축)

옥시테트라싸이클린염산염 설파메타진 설파디메톡신 키타사마이신 치오펩틴, , , , ,

비코자마이신 하이그로마이신 데스토마이신 나이스타틴 에리스로마이신, B, A, , ,

데콕퀴네이트 염산로베니딘 카바독스 암프로리움 에토파베이트 설파퀴녹사린, , , , , ,

할로푸지논 노시헵타이드 나이카바진 죠렌 메칠벤조퀘이트 오르메토프림 로니다졸, , , , , , ,

모란텔시트레이트 싸이로마이진 록사손 세데카마이신 이버멕틴, , , ,

농림부고시

제 호에2004-72

의해 삭제

종 감축(28 )

자료출처 식약청: [가축 및 축산물내 주요항생제내성실태조사 및 평가 정석찬]. . 2009
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표 일본의 항균성 사료첨가물의 분류[ 2.3 ]

구분 제 항1 제 항2 제 항3 제 항4

사료

첨가물의

종류

amprolium,

etophabate,

amprolium-etophabate,

sulfaquinoxaline,

salinomycin sodium

decoquinate,

,センデュラマイシンナトリウム

nicarbrazin, narasin,

halofusinone-p-

styrenesulfonate calcium,

monensin sodium,

lasalocid sodium (12)

citric acid

morantel

(1)

bacitracin zinc,

avilamycin,

efrotomycin,

enramycin,

sedecamycin,

nosiheptide,

virginiamycin,

flavophospholipol,

tylosin phosphoric

acid

(9)

bicozamycin,

colistin sulfate

(2)

oxytetracycline, chlortetracycline (2)
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그림 본 항균 사료첨가물 규< 2.1 >
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구 분 미 국

관련 법령 Federal Food, Drug and Cosmetic Act (FFDC Act)

사용 기준 21 CFR 588 Feed Additives Compendium (FAC)

허용 품목 종67

품목 분류 동물용 의약품 사료첨가제( )

관리 기관 FDA (CVM)

12) 경우 과학 근거보다는 원칙에 하여 사료첨가 항생 에 해 사 지 치 실시하고 다EU .
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구분 조치

플로보코스포리볼 모넨신소디움, ,

살리노마이신소디움 아빌라마이신,

월까지 단계적 사용금지2006.1

유럽위원회-

항생제 항콕시듐제,
사료첨가제로 허가되지 않도록 조치

조- EC 1831/2003 5

항콕시듐제
월까지 사료첨가제에서 삭제2012.12

조- EC 1831/2003 11

항생제 년 월 일부터 등록에서 삭제2006 1 1

구 분 국

관련 법령 70/524/EEC, 84/587/EEC

사용 기준 EC 2891/98, EC 1831/2003

허용 품목 규정에 준함EU

품목 분류 동물용 의약품 사료첨가제( )

관리 기관 European Comission(The scientific Committee for Animal Nutrition)
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판

매

승

인

유통 판매ㆍ

사용ㆍ

제품표시

광고관리

및

사후관리

품질관리

잔류허용기준설정

잔류방지

그림 일반동물용 항생제의 관리단계< 2.2 >
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표 국가별 일반 동물용 항생제 관리체계비교[ 2.4 ]

구분 한국 일본 미국 EU

검

토

기

간

신약 일90 개월12 일180

일210

유럽위원회(

승인절차 미포함)

후발

약품
일10 개월12 일180

일90

상호인정과정( )

등록서류

신약( )

기원 발견- , ,

개발경위

물리 화학성질- / ,

시험규격

안전성 약리- , ,

독성 임상, ,

잔류성시험자료

좌동

제조정보 샘플- ,

안전성 유효성- ,

자료 잔류 독성: , ,

임상 교차내성포함( )

요약서GLP,

요약서-

분석시험성적-

약리 독성 및- ,

잔류성적

임상시험내성포함- ( )

승인기간
신약 등 재심사

년(4~6 )

신약 등 재심사

년(6~10 )
년마다 갱신5

관련기관
농림부 축산물

위생과 검역원

농수산성

위생관리과

약사사료안전실( )

FDA(CVM) 유럽위원회(EMEA)

참조 홍기성 동물용 항생제 안전사용을 위한 관리 방안연구, (2005)
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부적합( )적합( )

자료보완이 필요한 경우( )적합( )적합( )

대상미대상

동물용의약품 품목허가 신청서 제출

안전성 유효성 심사대상 여부검토

제조업 및 품목허가 지침에

따른 검토 일이내(10 )

안전성 및 유효성 심사기술검토( )

신약 일이내- (90 ),

자료제출 동물용의약품 일이내- (60 )

허가 보완 반려( ) 허가
보완서류제출

신청업체 일이내 연장가능( , 60 , )

보완자료에 대한 기술검토

허가 반려

그림 한국의 동물용의약품 품목허가 절차 참조 홍기성 같은 곳< 2.2 > ( , , )
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13) 만 합 아주 낮 수치 보 다2008 1.6% .
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표 년 년 유통 중인 동물용 의약품 수거검사 결과[ 2.5 2001 -2009 ]

연도

항생물질 제제 일반동물용 의약품 생물학적 제제 계

검사건수
부적합율

(%)
검사건수

부적합율

(%)
검사건수

부적합율

(%)
검사건수

부적합율

(%)

2001 643 20 (3.1) 658 25 (3.8) 77 1 (1.3) 1,378 46 (3.3)

2002 936 39 (4.2) 535 12 (2.2) 57 0 1,528 51 (3.3)

2003 804 32 (4.0) 669 44 (6.6) 38 0 1,511 76 (5.0)

2004 843 30 (3.6) 657 12 (1.8) 20 0 1,520 42 (2.8)

2005 824 26 (3.2) 614 12 (2.0) 79 0 1,517 38 (2.5)

2006 863 24 (2.8) 606 23 (3.8) 63 0 1,532 47 (3.1)

2007 771 23 (3.0) 687 26 (3.8) 50 0 1,508 49 (3.3)

2008 782 5 (0.6) 756 19 (2.5) 50 1 (2.0) 1,588 25 (1.6)

2009 916 15 (1.6) 816 43 (5.3) 103 1 (1.0) 1,835 59 (3.2)

Total 7,382 214 (2.9) 5,998 216 (3.6) 537 3 (0.6) 13,917 433 (3.1)

참조 장효진 년부터 년까지 유통 중인 동물용 의약품의 수거검사결과, (2009), 2001 2008「 」

μ
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표 국내 시판 사용이 허가된 동물용 의약품의 잔류허용기준설정 현황[ 2.6 ]

　 국내 시판사용이 허가된 동물용 의약품 기준(2009. 11. 30. )

합계
잔류허용기준

설정된 성분

잔류 허용기준

설정이 불필요한

성분

잔류허용기준 미설정 현황

소계

식약청이

잔류허용기준 마련

중에 있는 성분

잔류허용기준 마련을

검토하지 않은 성분

180 82 19 79 41 38

참조 식품의약품안전청,
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그림 년 한국 식육의 잔류물질 모니터링 위반율< 2.3 2009 >

표 동물별 잔류위반율[ 2.7 ]

구분 ‘05 ‘06 ‘07 ‘08 ‘09

소
7/18,798

(0.04)

11/23,990

(0.05)

8/19,017

(0.04)

6/31,586

(0.02)

8/23,227

(0.03)

돼지
174/70,347

(0.25)

155/73,303

(0.21)

104/61,601

(0.17)

39/70,711

(0.06)

60/61,892

(0.1)

닭
25/19,541

(0.13)

54/23,890

(0.23)

15/20,751

(0.07)

19/20,697

(0.09)

9/19,859

(0.05)

오리
0/1,182

(0.0)

0/2,382

(0.0)

0/2,659

(0.0)

0/2,527

(0.0)

0/2,135

(0.0)

양 염소( )
0/387

(0.0)

0/360

(0.0)

0/370

(0.0)

0/409

(0.0)

0/313

(0.0)

말 – –
0/624

(0.0)

0/611

(0.0)

0/888

(0.0)

계
206/110,255

(0.19)

220/123,925

(0.18)

127/105,022

(0.12)

64/126,541

(0.05)

77/108,364

(0.07)

참조 국립수의과학 검역원,
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그림 식용란의 항생제 잔류 위반율< 2.4 (2006-2009)>

연도 위반농가 검사농가/ %

2006 0/975 0

2007 3/1,432 0.21

2008 6/1,513 0.4

2009 14/1,721 0.81

참조 국립수의과학검역원,
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그림 식육 내 항생제 잔류위반 원인< 2.5 (2003-2009)>

원인 건수 %

휴약기간 불준수 848 59.8

비육후기사료 미급여 194 13.7

사료교차오염 54 3.8

투약기록불량 41 2.9

실수 등 약제급여 30 2.1

투약동물 미표시 26 1.8

권장량 초과 18 1.3

급수라인 관리 잘못 1 0.4

기타 원인불명( ) 204 14.4

계 1,417 100

참조 국립수의과학 검역원,
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표 연도별 동물용 항생제 판매 실적[ 2.8 (‘03-’09)]

항생제 계열( )
연도별 항생제 사용량(kg)

년2003 년2004 년2005 년2006 년2007 년2008 년2009

Tetracyclines 723,698 698,632 723,476 629,984 624,236 470,946 287,712

Sulfonamides 180,651 164,373 200,010 184,259 183,209 157,455 92,122

Penicillins 130,016 169,205 229,462 225,089 266,968 170,721 150,589

Aminoglycosides 78,775 62,829 71,863 82,130 93,727 73,188 51,209

Macrolides 47,642 48,587 55,325 74,486 75,342 68,556 88,124

Quinolones 32,726 44,509 52,854 47,637 56,585 51,257 37,418

Ionophores 61,737 57,003 63,056 51,192 58,744 46,947 51,366

Polypeptides 24,729 24,005 34,133 35,198 38,889 43,581 96,532

Phenicols 9,955 20,351 24,918 28,268 34,367 35,892 54,543

Pleuromutilins 15,079 12,980 18,170 22,648 21,195 20,015 35,025

Quinoxalines 29,608 35,424 15,592 9,987 13,070 18,008 4,601

Lincosamides 9,848 11,981 14,433 18,084 16,373 12,048 5,674

Cephems 9,545 1,876 2,169 3,297 1,962 2,694 3,163

Streptogramins 4,253 4,848 4,926 4,522 4,942 5,081 8,164

Orthosomycins 5,405 3,644 4,039 4,660 5,429 5,203 5,566

Glycolipid 4,940 2,943 2,980 2,407 2,341 1,971 2,469

Nitrofurans 63,034 0 0 0 0 0 0

Others 6,892 4,821 36,076 33,960 29,334 27,053 23,890

Total 1,438,533 1,368,011 1,553,482 1,457,808 1,526,713 1,210,616 998,167
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5 0 0

6 0 0

7 0 0

8 0 0

9 0 0

사
용
량
(톤

)

그림 테트라싸이클린 사용량 및 내성률 비교< 2.6 >

표 국가 항생제내성 안전관리사업 결과[ 2.9. ]

사용량

2008 2009

동물용항생제총사용량 톤1,211 톤998 18% ↓

테트라사이클린계 톤471 톤228 39% ↓

마크로라이드계 톤68 톤88 ↑

페닐콜계 톤36 톤55 ↑

내성률

2008 2009

테트라사이클린계 74.2% 68.1% 6%↓

황색포도상구균 45.9% 26.6% 19%↓

β



가별 동 용 항생 리체계IV.

- 41 -



동 용 약 리체계 개 안 연

- 42 -

표 주요 국가의 가축유래 대장균 항생제 내성률 비교 단위[ 2.10 ] ( : %)

국가명연도( ) 테트라사이클린 암피실린

소 돼지 닭 소 돼지 닭

미국(‘07) 22 50 41 7 16 18

EU(‘07) 27 58 33 18 28 32

덴마크(‘08) 4 30 11 1 19 12

일본(‘08) 29 63 73 8 31 49

한국(‘09) 41 81 88 28 52 79

참조 년 월호 년도 비임상 항생제 내성관리 종합대책 추진결과 및 향후, PNP 2010 3 [2009

계획 보고의 문제점 분석 보고서 보고서]/NARMS 2007 /DANMAP 2008
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l

수 업체( ) 동물약 도매상 동물약 또는 동물병원

사 산 가 등( )

도매업겸업

도매업겸업
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표 분류별 동물용 의약품 판매량[ 2.11 ]

2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009

배합사료제조용 680,619 601,161 682,607 627,323 603,688 447,047 236,674

수의사처방용 109,721 101,253 94,634 83,875 84,447 89,822 92,087

자가치료및 예방용 658,193 665,597 776,241 746,610 838,578 673,747 668,816

합계 1,438,533 1,368,011 1,553,482 1,457,808 1,526,713 1,210,616 998,167

참조 한국동물약품협회,

구분
연도별 항생제 판매실력(kg)

2009.9 2008 2007 2006 2005 2004 2003 2002

소 45,104 99,291 121,254 118,889 111,974 97,450 107,588 128,993

돼지 375,947 661,530 874,305 835,825 831,319 770,728 818,358 879,047

닭 137,838 256,272 280,499 281,797 334,937 282,152 347,538 346,561

수산용 122,233 193,523 250,655 221,297 275,252 217,681 165,049 186,672

계 681,122 1,210,616 1,526,713 1,457,808 1,553,482 1,368,011 1,438,011 1,541,273
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그림 한국의 동물용의약품 약사감시 위반율< 2.8 >

~
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위반행위 해당법조문

년 이내 위반 횟수별1

행정처분기준

회1 회2 회3

동물용 의약품등제조업자 또는8.

동물용의약품등취급자가 그 허가ㆍ

등록 또는 신고사항에 관하여 변경

허가 또는 신고를 하지 아니하고 임

의로 변경한 때

가 동물용 의약품등제조업자.

법 제 조제 항 제20 2 ㆍ

조제 항 제 조31 7 42ㆍ

제 항 제 조제 항1 45 1ㆍ

의료기기법 제11「 」

조 제 조제 항14 5ㆍ ㆍ

제 조제 항 제15 4 16ㆍ

조제 항 규칙 제3 , 24

조

원료약품 중 주성분의 규격 또는 분

량 등의 변경

해당품목

업무정지

개월1

해당품목

업무정지

개월3

해당품목

업무정지

개월6

원료약품 중 주성분 외의 성분 규- ,

격 분량 제조방법 또는 포장단위, ,

등의 변경

해당품목

업무정지

일15

해당품목

업무정지

개월1

해당품목

업무정지

개월3

나 동물용의약품등 취급자가 허가. ㆍ

등록 또는 신고사항 임의변경

업무정지

개월1

업무정지

개월3

허가 등록ㆍ

또는

신고 취소

동물용의약품등의 제조수입업47. ( )

자가 동물용의약품등의 광고 준수사

항에 위반한 때

법 제 조 의료기68 , 「

기법 제 조 규칙23 ,」

제 조44

경 고
해당품목

제조정지

일15

해당품목

제조정지

개월1

동물용의약품등의 용기나 포장56.

또는 첨부문서의 기재사항이 다음

각 목의 어느 하나에 해당하는 때

법 제 조부터 제56 60

조까지 법 제 조, 65

및 제 조 의료기66 , 「

기법 제 조부터19」

제 조까지 규칙 제23 ,

조 및 제 조42 43

나 동물용의약품등의 제조업자제조. (

의뢰자 및 제조자를 포함한다 또는)

수입자의 상호와 주소 제품의 명칭, ,

사용기한 또는 유효기간 유효성분의,

명칭 및 분량 효능 효과 용법 용, ,ㆍ ㆍ

량 중량 또는 용량 저장방법 주의, , ,

사항 휴약기간 금기사항 부작용 중( , , )

일부를 기재 또는 표시하지 아니한

때

해당품목

제조정지

개월1

해당품목

제조정지

개월3

해당품목

제조정지

개월6

라 허가받지 아니하거나 신고하지.

아니한 제품의 명칭 유효성분의 명,

칭 및 분량 효능 효과 또는 제조업, ㆍ

체의 상호 및 주소를 허위 과대ㆍ

기재 또는 표시한 때

해당품목

제조정지

개월1

해당품목

제조정지

개월3

해당품목

제조정지

개월6
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승인심사제도1. 평가관리제도4.유통관리제도3.제조관리제도2.

제조승인 제조업의 허가

약국 의약품⋅

판매업의 허가

제조관리품질관리에

관한 규제

약국의약품판매∙

업

의 제조설비에

관한 규제

요지시 의약품의

판매에 관한 규제

식용동물에대한

의약품의사용규제

검정제도

입회검사의약품의,

국가검사

약사감시제도

부작용정보

수집제도

재심사제도

재평가제도적절한표시광고,

등에관한규제

의약품

제조소의구조설비에

관한 규제

그림 일본의 약사법에 의한 동물용 의약품 관리제도< 2.12 >

참조 축산식품 위생안전성 강화를 위한 수의사 처방제 도입방안 연구보고서( , 2007. )
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검토

기간

신약 개월12

후발약품 개월12

등록

서류

신약

기원 발견 및 개발 경위 물리적 화학적 생물학적 성질 규격, : , , 

시험방법 등에 관한 자료

안정성 자료 독성자료급성독성 아급성 만성 흡입독성 등, ( , , , ) 

안전성자료 효력시험자료 약리작용 흡수 대사 분포 및 배설, , , , , 

자료

임상시험 시험성적 잔류성 시험자료, 

후발약품

제품명 성분분량 제조방법 용법요량 효능효과 저장방법 등, , , , , 

에 관한 자료

제품규격 및 검사방법 설정자료 실제 시험성적서 포함( ) 

안정성자료 가속시험 또는 장기보존시험 이미 승인된 제품과( ), 

동등성을 증명하는 임상시험성적 외국제품의 경우 품명제조소, ․

명칭 및 소재지

주무부처 농림수산성
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일본기준치 항목 수 기준치 항목 수CODEX

동물용의약품 25 37

농 약 5 76

환경오염물질 2 3

계 32 116

참조 항생제 사용절감 연구모임, (2006)
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항생제 용량 단위 톤( , )

Tetracycline 456

Sulmonamide 175

Macrolides 142

Penicillins 103

Fluoroquinolones 6.3

Cephalosporins 1.7

14) 참고 료( : role of antimicrobial selective pressure and secondary Factors on Antimicrobial Resistance

월prevalence in Escherichia Coli from Food-Producing animals in Japan/ Kazuki harada 1 2010 3 )
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표 년 한국과 일본의 비교표[ 2.12 2005 ]

국가 비교량＼ 축산물 생산량 천톤( ) 항생제 판매량 톤( )

한국 1723 1553

일본 3014 870
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검토 기간
신약 일 보완자료 검토기간 일180 ( 180 )

후발약품 일 보완자료 검토기간 일180 ( 180 )

등록 서류 신약( )

l Application form(Form FD 365V), Report index and

abstract

l Information of indication, ingredient, manufacturing

process, Sample (Standard products and the last

produced lot)

l Residues test information (Toxicity test in Human,

residues test procedure etc)

l Clinical test result and data compared with other

similar/equivalent product

l Research data of cross-tolerance and Salmonella

shedding

l Good Laboratory Practices, Effects to environment

l Freedom of Information Summary

주무부처 FDA (CVM)
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Full Inspection

품목허가 전 평가( GMP )

Abbreviated Inspection

정기점검( )

Compliance Inspection

위반사항 시정 문제 보완점검( , Recall )
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표 미국의 잔류허용기준 설정 약품과 잔류물질 검사항목[ 2.13 ]

약품 잔류허용기준 설정 약품 잔류물질 검사항목

구분

동물용의약품

항생제 등( )
111 75

환경오염물질

농약등( )
160 29

계 271 104

참조 항생제 사용절감 연구모임, (2006)

l
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[ ]

년2002 년2003

육류생산량

천톤( )
항생제톤( )

육류 톤당1

항생제

사용량(kg)

육류생산량

천톤( )
항생제 톤( )

육류 톤당1

항생제

사용량(kg)

한국 1,662 1,355 0.82 1,776 1,273 0.72

미국 38,988 9,983 0.26 38,911 9,158 0.24

노르웨이 270 11.50 0.04 275 11.70 0.04

스웨덴 557 17.30 0.03 551 16 0.03

국 3,340 430 0.13 - - -

일본 - - - 3,045 1,084 0.36

덴마크 - - - 2,121 102 0.04

참조 박용호 외 항생제 사용절감 연구모임, (2006)/ (2006)
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Salmonella spp.

단위( : %)

Campylobacter jejuni

단위( : %)

2004 2005 2006 2007

소 돼지 닭 소 돼지 닭 소 돼지 닭 소 돼지 닭

Amikacin 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Gentamicin 0 0 3.8 25 0 3.3 0 50 9.2 7.7 5.6 6.1

Kanamycin 0 9.1 11.5 25 0 4.6 5.3 25 9.9 0 5.6 5.1

Streptomycin 14.3 27.3 28 25 33.3 30.1 10.5 25 36.2 0 16.7 30.3

Ampicillin 21.4 9.1 30.6 25 22.2 26.8 10.5 25 22.4 0 5.6 18.2

Amoxicillin/
Clavulanic Acid

14.3 0 24.8 0 0 21.6 0 0 19.1 0 0 16.2

Ceftiofur 14.3 0 24.8 0 0 20.9 0 0 19.1 0 0 16.2

Ceftriaxone 7.1 0 0 0 0 0 0 0 0.7 0 0 0

Cefoxitin 14.3 0 24.8 0 0 20.9 0 0 18.4 0 0 15.2

Sulfisoxazole 14.3 18.2 28.7 25 33.3 17 10.5 75 23 7.7 16.7 25.3

Trimethoprim/
Sulfamethoxazole

7.1 0 0 0 11.1 0 0 50 1.3 0 5.6 0

Chloramphenicol 14.3 18.2 1.9 12.5 22.2 0.7 5.3 0 2.6 0 0 1

Ciprofloxacin 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Nalidixic Acid 0 0 0 0 0 0.7 0 0 0.7 0 0 0

Tetracycline 14.3 54.5 46.5 12.5 55.6 43.8 21.1 25 46.7 0 50 41.4

2004 2005 2006 2007

소 돼지 닭 소 돼지 닭 소 돼지 닭 소 돼지 닭

Gentamicin 　 0 　 0 　 　 0 　 　 0

Telithromycin 　 0.4 　 0.5 　 　 0.7 　 　 0.6

Clindamycin 　 0.4 　 0.5 　 　 0.7 　 　 0.6

Azithromycin 　 0.8 　 0.5 　 　 0.9 　 　 0.6

Erythromycin 　 0.8 　 0.5 　 　 0.9 　 　 0.6

Ciprofloxacin 　 15.1 　 15.1 　 　 16.7 　 　 17.2

Nalidixic Acid 　 15.1 　 14.9 　 　 16.7 　 　 17.2

Tetracycline 　 　 50.2 　 　 46.4 　 　 47.2 　 　 48.6



동 용 약 리체계 개 안 연

- 62 -

Campylobacter coli

단위( : %)

Enterococcus

단위( : %)

2004 2005 2006 2007

소 돼지 닭 소 돼지 닭 소 돼지 닭 소 돼지 닭

Gentamicin 　 0 　 0 　 　 0 　 　 0.7

Telithromycin 　 8.2 　 7.9 　 　 4.8 　 　 7

Clindamycin 　 7.1 　 8.6 　 　 4.8 　 　 4.9

Azithromycin 　 9.2 　 9.9 　 　 5.5 　 　 6.3

Erythromycin 　 9.2 　 9.9 　 　 5.5 　 　 6.3

Ciprofloxacin 　 16.3 　 29.1 　 　 22.1 　 　 25.9

Nalidixic Acid 　 16.3 　 29.1 　 　 20.7 　 　 25.9

Tetracycline 　 　 46.4 　 　 42.4 　 　 46.9 　 　 39.9

2004 2005 2006 2007

소 돼지 닭 소 돼지 닭 소 돼지 닭 소 돼지 닭

Gentamicin 0.4 1.5 7.1 1.3 1.2 9.6 0.7 0.8 10.4 0.3 0.6 13

Kanamycin 4.5 2.7 11.8 3.4 3.9 16 2.1 2.3 12.6 1.2 2.3 18.6

Streptomycin 5.4 8.4 11.4 5.6 7.6 15.5 3.7 6.4 6.4 3.3 7.7 9.1

Lincomycin 84.4 92.1 86.7 91.1 93.9 85.1 78.8 91.3 81.9 88.9 93.5 90.3

Erythromycin 6.5 8.7 17 6.9 6.6 22.8 6.8 6.9 16.6 5.4 8.7 30.1

Tylosin 5.1 7.7 15 7.2 6.1 21.7 6.4 7.5 16.2 5.4 8.7 29.8

Nitrofurantoin 20.1 7.9 65.5 7.8 3.2 38.7 3.7 0.8 26.4 0.9 1.3 18.6

Linezolid - - - - - 0.2 - - - - 0 -

Penicillin 1.3 1.7 30.9 0.7 1.2 21.4 1.4 0.3 15.4 0.3 0 7.4

Chloramphenicol 0.4 0.5 - 0.2 1 0.2 0.7 0.8 - 0.6 0.3 -

Flavomycin 53.3 21.5 68.5 45.6 19.1 58.4 43.6 18 56.1 37.1 13.5 51.3

Ciprofloxacin 15.8 8.2 40.8 6.5 3.7 23.2 6.2 1.5 26.2 2.4 1 11.5

Quinupristin/
Dalfopristin

7.5 5.5 29.9 9 13.5 39 5.7 8 35 6.2 2.1 54.6

Tetracycline 30.4 73.5 49.1 38.5 80 58.9 27.6 74.3 56.7 33.2 82.3 66.4
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E.coli

단위( : %)

2004 2005 2006 2007

소 돼지 닭 소 돼지 닭 소 돼지 닭 소 돼지 닭

Amikacin 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Gentamicin 0.6 1.3 30 0 0 37.7 4.1 1.1 37.3 0 1.3 34.4

Kanamycin 2.4 8.2 6.8 0.6 7.3 7.1 4.7 6 11.5 1.6 4.6 9

Streptomycin 11.8 21.1 56.8 5.4 13.2 50.6 14.2 13.7 48.1 6.3 13.8 46.8

Ampicillin 5.3 15.1 17 3.5 16.1 24.7 9.2 15.9 20.1 6.6 15.8 18.1

Amoxicillin/
Clavulanic Acid

3.9 5.6 10 1.3 2.9 12.2 2.4 2.2 11.5 0.8 0.7 7.4

Ceftiofur 0.9 0.4 5.8 0.6 0 8.7 1 0 8.6 0.8 0.7 6

Ceftriaxone 0 0 0 0 0 0.3 0 0 0.7 0 0 0.3

Cefoxitin 1.2 2.2 8.3 1 1.5 11.2 2 1.6 11.2 0.8 0.7 7.4

Sulfisoxazole 13 19.4 41.3 7 14.2 48.1 12.5 20.3 46.9 9.4 11.8 42.1

Trimethoprim/
Sulfamethoxazole

0.6 3.9 4.3 0.6 1.5 7.4 1.4 2.2 8.9 1.2 1.3 5

Chloramphenicol 3.6 4.3 1.8 1.6 3.4 0.5 1.4 6.6 2.6 3.9 3.9 2

Ciprofloxacin 0 0 0 0 0.5 0 0 0 0 0 0 0

Nalidixic Acid 1.5 0 7 1.3 1.5 6.6 0.7 0.5 5 0.4 0 3

Tetracycline 22.8 56 48 16.5 45.9 46.6 25.4 52.7 50.7 21.9 50 40.5
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EU CODEX

동물용의약품 120 37

농약 76 76

환경오염물질 6 3

합계 202 116

표 다제잔류분석법의 도입에 따른 년과 년에 발견된[ 2.15 2008 2009 nicarbazin

승인된 사료첨가제 의 위반 건수 율( ) ( )]

년도
Samples analysed for

nicarbazin
Number non-compliant

Percentage
non-compliant

2005 306 27 8.8

2006 305 26 8.5

2007 301 20 6.6

2008 598 53 8.9

2009 600 42 7.0
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표 년 프로그램의 일부로서 년과 년에 수집된 시료의 후속조치[ 2.16 2008 2008 2009 ]

시료 분석 항목
시료
개수

기준
( g/kg or g/l)μ μ

기준치나그이상을나타낸시료

시료 수 농도( g/kgor g/l)μ μ

달걀 Ionophores/Nicarbazin 100

Nicarbazin 25(CC )α 1 220

달걀
살충제 70

DDTd * 100(MRL) 1 110

연어의 근육
구충제 80

Emamectin B1a/B1b 100(MRL) 3 170, 210, 230

자고새의 근육
Ionophores 7

Lasalocid 21(CC )α 1 650

야생 사슴의 근육
중금속 100

납 Not set 2 16000, 180000

꿀
Benzenoids 10

1,4-dichlorobenzene 2.80(CC )α 1 26

우유
항균제 900

Amoxycillin 4(MRL) 1 8.0

육계의 간

Ionophores/Nicarbazin 600

Lasalocid 100(MRL) 3 470, 490, 640

Monensin 8(MRL) 1 6.0

Nicarbazin 200(JECFA MRL) 42

210, 230, 230,
230, 260, 280,
280, 310, 330,
330, 330, 350,
370, 400, 430,
490, 490, 540,
550, 560, 560,
610, 630, 640,
660, 710, 740,
890, 900, 960,
980, 1000, 1000,
1100, 1200, 1300,
1400, 1500, 1700,
1800, 2100, 2300

Salinomycin 5(MRL) 1 6.0

육계의 근육
항균제 1600

Chlortetracycline 100(MRL) 1 160

칠면조의 근육
항균제 200

Chlortetracycline 100(MRL) 2 190, 270

송아지의 신장

항균제 200

Chlortetracycline 600(MRL) 2 1500, 5900

Dihydrostreptomycin 1000(MRL) 2 17000, 36000

*
d



가별 동 용 항생 리체계IV.

- 69 -

시료 분석 항목
시료
개수

기준
( g/kg or g/l)μ μ

기준치나그이상을나타낸시료

시료 수 농도( g/kgor g/l)μ μ

소의 신장 항균제 1100

Tilicosin 1000(MRL) 1 10000

소의 신장 중금속 60

카드뮴 1000(MRL) 6
1100, 1200, 1500,
1700, 1700, 2600

소의 간 Benzimidazoles/Levamisole 380

Oxfendazole 500(MRL) 2 800,1600

소의 간 Glucocorticoids 350

Dexamethasone 2(MRL) 1 13

소의 혈청 NSAIDs 90

Phenylbutazone 0.6(CC )α 2 Presence, 8.0

소의 뇨 Beta-agonists 60

Clenbuterol 0.08(CC )α 1 0.2

소의 뇨 Steroid Screen 1800

Alpha-boldenone 0.31(CC )α 15

1.0, 2.0, 2.0, 2.0,
2.0, 3.0, 3.0, 3.0,
3.8, 4.0, 5.0, 5.0,

8.0, 11

Alpha-nortestosterone 0.32(CC )α 7
0.4, 0.8, 6.2, 7.0,
7.0, 11, 33

Progesterone 1.0(CC )α 1 10

소의 뇨 Stilbenes/Zeranol 700

Taleranol 0.32(CC )α 1 1.7

Zeranol 0.32(CC )α 15

0.4, 0.6, 0.6, 0.9,
0.9, 1.0, 1.0, 1.0,
2.0, 2.0, 2.0, 3.0,
5.0, 6.0, 12

소의 뇨 Thyrostat 170

Thiouracil 50(CC )α 3 6.0, 6.5, 18

돼지의 신장 항균제 1300

Chlortetracycline 600(MRL) 2 1100, 1500

Oxytetracycline 600(MRL) 1 1000

Sulphadiazine 100(MRL) 1 160

양의 신장 중금속 50

카드뮴 1000(MRL) 3 1200, 1600, 1800

납 500(MRL) 2 1600, 2500

양의 신장지방 살충제 1300

Chlorpyrifos 50(MRL) 1 200
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시료 분석 항목
시료
개수

기준
( g/kg or g/l)μ μ

기준치나그이상을나타낸시료

시료 수 농도( g/kgor g/l)μ μ

양의 간 Benzimidazoles/Levamisole 1400

Doramectin 100(MRL) 1 810

Oxfendazole 500(MRL) 1 1200

양의 뇨 Steroid Screen 500

Alpha-boldenone 0.31(CC )α 12
1.0, 1.0, 2.0, 2.0,
2.0, 2.0, 3.0, 3.0,
3.0, 6.0, 9.0, 10

Alpha-nortestosterone 0.32(CC )α 28

0.3, 1.0, 1.0, 1.0,
1.0, 1.0, 1.0, 1.0,
1.0, 1.0, 1.0, 1.0,
1,9, 2.0, 2.0, 2.0,
2.0, 2.0, 2.0, 2.0,
2.0, 2.0, 2.0, 2.0,
2.0, 2.0, 2.4, 2.5

양의 뇨 Stilbenes/Zeranol 150

Zeranol 0.32(CC )α 1 2.0

놓아기른닭의달걀 살충제 Screen 1 100(MRL) 1 170

DDT

연어의 근육 Avermectins 16 17(CC )α 0

자고새의 근육 Ionophores/Nicarbazin 3 21(CC )α

Lasalocid 1 11000

육계의 사료 Ionophores/Nicarbazin 69

Lasalocid 500(Action Level) 2 110000, 160000

Monensin 8.0(MRL) 3
77000, 98000,

170000

Narasin 2.7(CC )α 36000

Nicarbazin 500(Action Level) 6
2000, 2100, 4500,
6100, 18000,

24000

암탉의 사료 Ionophores/Nicarbazin 6

Nicarbazin 4.0(CC )α 0

소의 혈장 Phenylbutazone 1 0.6(CC )α 0

소의 혈청 Steroid Screen 7

Progesterone 1.0(CC )α 0

소의 혈청 Testosterone 5 0.09(CC )α 0

소의 뇨 Beta-agonists 5

Clenbuterol 0.08(CC )α 0
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시료 분석 항목
시료
개수

기준
( g/kg or g/l)μ μ

기준치나그이상을나타낸시료

시료 수 농도( g/kgor g/l)μ μ

소의 뇨 Steroid Screen 122

Alpha-nortestosterone 0.31(CC )α 7
1.0, 2.0, 3.0, 3.0,
4.0, 4.0, 18

소의 뇨 Stilbenes/Zeranol 11

Zeranol 0.32(CC )α 5
2.3, 5.0, 6.9, 7.7,

10.6

Taleranol 5 5.7, 8.8, 14, 24, 31

소의 뇨 Testosterone 48 0.5(Action Level) 0

말의 혈장 Phenylbutazone 5 4.0(CC )α 0

돼지의 신장 Chlortetracycline 3 600(MRL) 0

양의 뇨 Steroid Screen 7

Alpha-nortestosterone 0.32(CC )α 7
1.1, 1.4, 1.4, 1.8,
2.2, 2.3, 2.8

Beta-nortestosterone 0.28(CC )α 4 0.3, 0.3, 0.3, 0.4

참조 국의 식품에서 수의 잔류에 대한 조사 년 연차보고서: 2009

(Annual Report in Surveillance for Veterinary Residues in Food in the UK 2009)

.

그림 년 국 항생제 항원충제 항균제 항콕시듐제 성장촉진 항생제< 2.14. 2008 , , , , >

참고자료( : Assuring The safety, quality and efficacy of Veterinary Medicines)
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표 국 년 동물약품 판매량 단위[ 2.17: 2003~2008 ( :ton)]

(Assuring The safety, quality and efficacy of Veterinary Medicines)

판매 약품 그룹 2003 2004 2005 2006 2007 2008

Tetracyclines 49 50 48 45 46 46

Trimethoprim/Sulphonamides 50 45 46 40 40 41

-lactamsβ 124 120 113 120 110 131

Aminoglycosides 45 40 29 26 28 28

Macrolides 20 19 23 21 22 22

Fluoroquinolones 34 25 26 27 27 25

others 36 40 40 38 39 41

Therapeutic Antiprotozoals 14 13 12 11 12 10

Therapeutic Antifungals 16 15 13 13 13 15

Coccidiostats 11 10 9 9 9 11

합 계 358 339 325 317 311 370

표 전체 처방용 항생제 그룹 별 판매량[ 2.18 2003-2008] 단위( : ton)

판매 약품 그룹 2003 2004 2005 2006 2007 2008

Tetracyclines 212 243 240 192 174 174

Trimethoprim/Sulphonamides 89 77 74 71 73 70

-lactamsβ 62 63 60 70 72 69

Aminoglycosides 21 22 20 21 20 18

Macrolides 39 37 37 36 33 35

Fluoroquinolones 1 1 2 2 2 2

others 12 11 12 13 14 15

합 계 435 454 446 405 387 384
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그림 전체 처방용 항생제 화학그룹 판매량< 2.15. 2003-2008> 단위( : ton)

표 치료용 항생제 전체 판매량 단위[ 2.19. ] ( : ton)

판매 약품 그룹 2003 2004 2005 2006 2007 2008

Medicated Feedingstuffs 307 323 317 264 241 228

Oral/ Water 87 91 88 99 104 112

Injectables 5 4 3 3 3 4

Others 2 2 2 2 2 2

합 계 435 454 446 405 381 384
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그림 치료용 항생제 전체 판매량 단위< 2.16 > ( : ton)

표 국 전체 축산물 생산량 대비 전체 항생제 판매량 단위[ 2.20. ] ( tons)

판매 약품 그룹 2003 2004 2005 2006 2007 2008

식품이용을 위해 도살된 동물의
생체 총 무게 천톤( )

5,327 5,325 5,469 5,545 5,580 5,516

식품동물에게 판매된 항균제
치료제와 성장촉진제 총량톤( ) ( )

413 425 404 356 335 327

판매된 항균제 톤당 식품으로
도살된 동물의 생체 무게톤( )

12,898 12,529 13,537 15,576 16,657 16,869

식품으로 도살된 동물의 생체무게톤( )
당 판매된 항균제 (Kg)

0.08 0.08 0.07 0.06 0.06 0.06
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표 소매된 붉은 색 원료육에서[ 2.21 Campylobacter jejuni과 C. col 에 대한 항균제의i

저항성 국. , 2006-2007]

항균제l
C.jejuni No.isolates 23

% R
C.coli No. isolates 1

% R

Ampicilin(8mg/L) 91 0

Chloramphenicol (8mg/L) 4 0

Ciprofloxacin (1mg/L) 30 100

Erythromycin (4mg/L) 0 0

Gentamicin (4mg/L) 0 0

Kanamycin (16mg/L) 0 0

Nalidixic acid (16mg/L) 39 100

Neomycin (8mg/L) 0 0

Tetracyclin (8mg/L and 28mg/L) 74 0

표 잉글랜드 웨일즈 에서 소 산양 양 말에서 선택된 항생제의[ 2.22 , , , ,

Verotoxigenic Escherichia Coli 의 내성율 년O157 , 2007 ] (AMR Report-UK 2007)

항 균 제l
소

No. isolates 3
%R

염소
No. isolates 1

%R

양
No. isolates 4

%R

말
No. isolates 1

%R

Amikacin(30 )㎍ 0 0 0 0

Amoxicillin/clavulanic acid(30 )㎍ 0 0 0 0

Ampicillin(10 )㎍ 0 0 0 0

Apramycin(15 )㎍ 0 0 0 0

Cefotaxime(30 )㎍ 0 0 0 0

Chloramphenicol(10 )㎍ 0 0 0 0

Chloramphenicol(10 )㎍ 0 0 0 0

Ciprofloxacin(1 )㎍ 0 0 0 0

Furazolidone(15 )㎍ 0 0 0 0

Gentamicin(10 )㎍ 0 0 0 0

Nalidixic Acid(30 )㎍ 0 0 0 0

Streptomycin(25 )㎍ 33 0 50 0

Sulphonamide(300 )㎍ 33 9 50 0

Tetracycline(10 )㎍ 33 0 50 0

Trimethoprim/sulphonamide(25 )㎍ 0 0 0 0
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표 년 잉글랜드 웨일즈에서 식용동물에서 선택된 항생제의[ 2.23 2007 , Escherichia coli의 내성률]

항 균 제 소 유방염 소 기타 질환 양 돼지 닭 칠면조

No.
Isolates

%R
No.

Isolates
%R

No.
Isolates

%R
No.

Isolates
%R

No.
Isolates

%R
No.

Isolates
%R

Amoxicillin/
clavulanic acid(30 )㎍

487 6 1,921 30 260 9 73 1 - - - -

Ampicillin(10 )㎍ 489 20 1,921 71 260 34 231 10 71 44 18 56

Apramycin(15 )㎍ - - 1,917 4 243 3 230 10 71 1 18 6

Enrofloxacin(5 )㎍ 87 0 1,918 42 246 16 230 9 71 6 18 11

Neomycin(10 )㎍ 487 5 1,918 42 246 16 230 9 71 3 18 11

Streptomycin(10 )㎍ 315 9 - - - - - - - - - -

Tetracycline(10 )㎍ 489 15 1,921 75 260 45 231 78 71 51 18 67

Cefpodoxime(10 )㎍ 471 - - - - - 156 1 68 1 18 0

Trimethoprim/
Sulphonamide(25 )㎍

486 7 1,918 37 260 17 231 53 71 24 18 33

Cefotaxime(30 )㎍ - - 1,652 7 133 0 - - - - - -

Ceftazidime - - 1,652 4 133 0 - - - - - -

표 년 스코틀랜드에서 식용동물에서 선택된 항생제의[ 2.24 2007 Escherichia coli의 내성률]

항 균 제 소 유방염 소 기타 질환 양 돼지 가금류

No.
Isolates

%R
No.

Isolates
%R

No.
Isolates

%R
No.

Isolates
%R

No.
Isolates

%R

Amoxicillin(25 )㎍ 40 25.0 24 8.3 - - - 45 24.4

Amoxicillin/
Clavulanic acid(30 )㎍

58 3.4 281 29.9 62 6.5 14 14.3 56 1.8

Ampicillin(10 )㎍ 57 10.5 339 60.5 72 36.1 15 33.3 57 19.3

Apramycin(15 )㎍ - - 259 13.9 66 3.0 15 13.3 56 7.1

Cefoperazone(75 )㎍ 56 1.8 44 2.3 - - - - - -

Cephalexin(30 )㎍ - - 218 97.2 65 100 11 90.1 - -

Enrofloxacin(5 )㎍ 57 1.8 343 7.3 73 0.0 15 6.7 59 6.8

Neomycin(10 )㎍ 58 3.4 343 28.6 75 16.0 15 13.3 59 8.5

Sulphisoxazole(300 )㎍ - - 218 77.1 65 58.5 11 54.5 - -

Sulphonamide/
trimethoprim(25 )㎍

56 5.4 346 35.5 75 24.0 15 40.0 59 10.2

Tetracycline(10 )㎍ 55 32.7 347 68.0 75 64.0 15 73.3 59 39.0
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표 년 북아일랜드 에서 식용동물에서 선택된 항생제의[ 2.25 2007 Escherichia coli 의 내성률]

항 균 제 소 유방염 소 기타 질환 양 돼지 가금류

No.
Isolates

%R
No.

Isolates
%R

No.
Isolates

%R
No.

Isolates
%R

No.
Isolates

%R

Amoxicillin(10 )㎍ - - 1 100 - - - - 114 51

Ampicillin(10 )㎍ 576 37 895 39 42 31 28 7 115 64

Amoxicillin+
Clavulanicacid(30 )㎍

576 14 895 39 42 31 28 7 115 13

Apramycin(15 )㎍ 5 0 884 26 40 20 28 21 114 17

Cefoperazone(75 )㎍ 570 1 10 0 2 0 - - - -

Ceftiofur(30 )㎍ 5 60 886 1 40 0 28 7 1 0

Cefpodoxime(10 )㎍ 572 7 891 13 42 7 28 14 115 24

Enrofloxacin(5 )㎍ 576 3 895 40 42 21 28 7 115 11

Florfenicol(30 )㎍ 6 0 886 43 40 23 28 11 1 100

Cefoxitin(30 )㎍ 4 0 4 25 - - - - 113 10

Framycetin(100 )㎍ 566 34 7 29 2 0 - - - -

Lincomycin+
spectinomycin(109 )㎍

0 0 1 100 - - - - 113 10

Marbofoxacin(5 )㎍ 570 4 892 38 42 24 28 7 1 0

Neomycin(30 )㎍ 576 47 896 75 42 50 28 71 115 51

Spectinomycin(100 )㎍ 566 12 7 14 2 50 - - - -

Streptomycin(10 )㎍ 567 54 7 14 2 50 - - - -

Trimethoprim-
sulphonamide(25 )㎍

576 13 895 70 42 48 28 68 115 37

Tetracycline(30 )㎍ 576 20 895 84 42 76 28 82 115 49
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표 년 잉글랜드 웨일즈 소에서 선택된 항생제의 살모넬라균 내성률[ 2.26 2007 - ]

소 S.Dublin
S.

mbandaka
S.

Anatum
S.

Enteritidis

S.
Typhimu-
rium

S.
Typhimu-
rium
DT104

S.
Typhimu-
rium
U302

S.
Typhimu-
rium
DT193

항 균 제

No.
Isolates
346
%R

No.
Isolates
24
%R

No.
Isolates
36
%R

No.
Isoltes
7
%R

No.
Isolates
86
%R

No.
Isolates
33
%R

No.
Isolates

9
%R

No.
Isoltes
11
%R

Amikacin(30 )㎍ 0 0 0 0 0 0 0 0

Amoxicillin/
Clavulanic acid(30 )㎍

0 0 0 0 0 0 0 0

Ampicillin(10 )㎍ 0.3 0 6 57 66 85 89 73

Apramycin(15 )㎍ 0 0 0 0 0 0 0 0

Ceftazidime(30 )㎍ 0 0 0 0 0 0 0 0

Chloramphenicol(10 )㎍ 0 0 3 0 52 85 44 9

Ciprofloxacin(1 )㎍ 0 0 0 0 0 0 0 0

Furazolidone(15 )㎍ 0 0 0 0 0 0 0 0

Gentamicin(10 )㎍ 0 0 0 0 0 0 0 0

Nalidixic acid(30 )㎍ 0 0 0 0 4 3 11 9

Neomycin(10 )㎍ 0 0 0 0 0 0 0 0

Streptomycin(25 )㎍ 0.9 0 3 0 66 85 44 73

Sulphonamide(300 )㎍ 0 0 3 0 79 100 89 64

Sulphonamide/
trimethoprime(25 )㎍

0 0 0 0 5 0 11 9

Tetracycline(10 )㎍ 0.3 0 6 0 70 88 78 64
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표 년 잉글랜드 웨일즈 돼지에서 선택된 항생제의 살모넬라균 내성률[ 2.27] 2007

돼지 S. Derby
S.

4,5,12;i;-*
S.

Kedougou
S.

Enteritidis

S.
Typhimu-
rium

S.
Typhimu-
rium
U288

S.
Typhimu-
rium
DT193

S.
Typhimu-
rium
U302

항 균 제

No.
Isolates
264
%R

No.
Isolates
52
%R

No.
Isolates
50
%R

No.
Isoltes
9
%R

No.
Isolates
792
%R

No.
Isolates
374
%R

No.
Isolates
239
%R

No.
Isoltes
37
%R

Amikacin(30 )㎍ 0 0 0 0 0 0 0 0

Amoxicillin/
Clavulanic acid(30 )㎍

0 0 0 0 0 0 0 0

Ampicillin (10 )㎍ 11 58 2 0 90 94 91 89

Apramycin (15 )㎍ 0.4 0 0 0 2 1 4 8

Ceftazidime (30 )㎍ 0 0 0 0 0 0 0 0

Cefotaxime (30 )㎍ 0 0 0 0 0 0 0 0

Chloramphenicol (10 )㎍ 5 2 2 0 65 90 42 89

Ciprofloxacin (1 )㎍ 0 0 0 0 0.4 0.8 0 0

Furazolidone (15 )㎍ 0 0 0 0 0.3 0 0 0

Gentamicin (10 )㎍ 0 0 0 0 2 1 3 5

Nalidixic acid (30 )㎍ 2 0 8 0 4 0.8 7 0

Neomycin (10 )㎍ 0.8 0 2 0 6 5 8 5

Streptomycin (25 )㎍ 17 58 6 0 79 89 78 87

Sulphonamide (300 )㎍ 53 62 84 0 96 100 99 100

Sulphonamide/
trimethoprime (25 )㎍

38 21 72 0 75 97 65 60

Tetracycline (10 )㎍ 91 69 80 0 92 92 94 84

* Salmonella isolates with the antigenic structure 4,5,12:i:- and for which there is no serovar

name, because the antigenic structure is incomplete.



동 용 약 리체계 개 안 연

- 80 -

표 년 잉글랜드 웨일즈 닭에서 선택된 항생제의 살모넬라균 내성률[ 2.28] 2007

닭
S.

Livings-
tone

S.Agama S.6,7:-:-*
S.

Enteritidis

S.
Typhimu-
rium

S.
Typhimu-
rium
DT104

S.
Typhimu-
rium DT8

S.
Typhimu-
rium
DT193

항 균 제

No.
Isolates
44
%R

No.
Isolates
35
%R

No.
Isolates
34
%R

No.
Isoltes
136
%R

No.
Isolates
10
%R

No.
Isolates

5
%R

No.
Isolates

5
%R

No.
Isoltes 1
%R

Amikacin(30 )㎍ 0 0 0 0 0 0 0 0

Amoxicillin/
Clavulanic acid(30 )㎍

0 0 0 0 0 0 0 0

Ampicillin(10 )㎍ 2 3 0 4 60 80 0 100

Apramycin(15 )㎍ 2 0 0 0 0 0 0 0

Ceftazidime(30 )㎍ 0 0 0 0 0 0 0 0

Cefotaxime(30 )㎍ 0 0 0 0 0 0 0 0

Chloramphenicol(10 )㎍ 5 0 3 0 30 40 0 0

Ciprofloxacin(1 )㎍ 0 0 0 0 0 0 0 0

Furazolidone(15 )㎍ 0 0 0 0 10 0 0 0

Gentamicin(10 )㎍ 2 0 0 0 0 0 0 0

Nalidixic acid(30 )㎍ 0 0 3 4 10 0 0 0

Neomycin(10 )㎍ 2 0 3 2 40 60 0 100

Streptomycin(25 )㎍ 2 0 3 2 40 60 0 100

Sulphonamide(300 )㎍ 7 14 3 4 70 100 0 100

Sulphonamide/
trimethoprime(25 )㎍

5 9 0 0 0 0 0 0

Tetracycline(10 )㎍ 5 0 3 4 50 40 0 100



가별 동 용 항생 리체계IV.

- 81 -

표 잉글랜드와 웨일즈에서 선택된 항균제에 대한 소 염소 양에서[ 2.29 , ,

Verotoxigenic Escherichia Coli O157 의 저항성 년, 2007 ]

표 선택된항균제에대한잉글랜드와웨일즈에서식용동물에서[ 2.30 E.coli 의 저항성, 2007]

표 스코틀랜드에서 선택된 항균제에 식품동물에[ 2.31] E.coi의 저항성, 2007
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표 북아일랜드에서 선택된 항균제에 대한 식용동물의[ 2.32] E.coli 저항성, 2007

표 잉글랜드와웨일즈에서선택된항균제에대한소의선택된[ 2.33 salmonellae의저항성, 2007]

표 잉글랜드와웨일즈에서선택된항균제에대한돼지의선택된 의저항성[ 2.34 salmonellae , 2007]



가별 동 용 항생 리체계IV.

- 83 -

표 년 잉글랜드 웨일즈 닭에서 선택된 항생제의 살모넬라균 내성률[ 2.35] 2007

표 년 잉글랜드 웨일즈 식용동물에서 선택된 항생제의[ 2.36 2007 - Staphylococcus 의 내성률]
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표[ 2.37] 덴마크 수의사 처방용 항생제 사용량 참고자료. ( : DANMAP 2008)

치료 그룹 90 92 94 96 98 00 01 02 03 04 05 06 07 08

Tetracyclines 9,300 22,000 36,500 12,900 12,100 24,000 28,500 24,500 27,300 29,500 30,050 32,650 38,200 37,150

Penicilins,
ß-Lactamase
sensitive

5,000 6,700 9,400 7,200 14,300 15,100 16,400 17,400 19,000 20,900 22,250 22,600 23,850 23,950

Other
Penicilins,

Cephalosporins
1,200 2,500 4,400 5,800 6,700 7,300 8,800 9,900 11,100 12,900 12,300 13,800 13,800 13,300

Sulfonamides 8,700 5,900 5,600 2,100 1,000 1,000 950 900 850 850 750 750 700 600

Macrolides,
Lincosamides,
pleuromutilins

10,900 12,900 11,400 7,600 7,100 15,600 18,400 19,200 20,700 24,200 22,350 22,050 23,950 26,600

Amino-
glycosides

7,700 8,500 8,600 7,100 7,800 10,400 11,600 11,700 11,700 11,600 10,800 10,500 8,100 6,000

Othsers 6,700 6,800 4,400 600 650 300 900 1,600 1,500 1,000 1,950 1,250 1,150 1,650

총 량 53,400 73,200 89,900 48,000 57,300 80,700 94,700 95,900 102,500112,500112,650115,150121,250120,200
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치료 그룹 Amcol Amglc Ceph FQ Quinol Linco Macro Pleuro
Pen-
ß sens

Pen-
other

Sulfa-
TMP

Tet Others Total

돼지
Sows and
Piglets

30 1,981 110 0.01 0 813 955 2,635 9,149 3,783 5,607 3,658 38 23,760

Weaners 40 2,395 11 0 0 836 6,517 3,534 1,453 2,574 1,826 17,873 334 37,393

Finishers 13 275 6 0 0 1,064 3,891 5,009 5,693 1,382 180 12,574 7 30,093

Age not given 0.6 28 0..6 0 0 22 83 101 104 80 59 284 6 767

소

Cows and Bulls 3 43 30 0.1 0 1 26 0 1,384 61 50 165 0.3 1,764

Calves<12 month 194 205 2 <0.1 0 5 30 3 266 108 254 327 4 1,398

Heifers, Steers 2 1 0.1 0 0 0.2 1 0 19 2 1 8 0 35

Age not given 2 3 1 0 0 <0.1 1 -1 26 8 9 13 <0.1 61

닭

Broilers 1.6 0 0 0.2 0 0 10 0 0 63 5 8 0 87

Rearing, broilers 0.2 0 0 0 0 0 24 0 0 99 6 7 0 136

Layers, Primatily
rearing

1 0 0 0 0 0 0 0 0 36 7 1 0 45

칠면조 11 0 0 2 0 0 70 0 0 14 0 101 0 198

Geese and Ducks 0 0 0 0 0 0 0 0 0 3 <0.1 2 0 5

사냥 조류 0.2 2 0 0 0 1 3 0 0 18 33 6 0 63

Production
Category
Unknown

<0.1 0.1 0 <0.1 0 <0.1 2 2 0 5 16 11 <0.1 36

기타 동물 종

Small ruminant 0.1 3 <0.1 0 0 1 0.04 3 3 2 2 17 0 30

Fur animals 0.6 239 0.1 1 0 119 355 0 0.4 922 283 315 0.3 2,236

Aquaculture 190 0 0 <0.1 646 0 0 0 0.2 1 2,599 1 0 3,438

other
production
animals

1 33 2.8 0.3 0 0.5 4 0.4 133 14 65 48 0.3 301

Horses 0 1 0.5 <0.1 0 <0.1 1 0 10 2 71 1 0.3 86

Pet animals 0.2 5 95 5 0 14 7 1 21 119 128 25 15 435

Farm identified 0 -0.5 0.003 0 0 <0.1 0 -0.6 -0.1 2 0 -1 0 0

수의 임상에서 이용
Pet animal
practice

3 44 263 11 0 44 8 0.3 309 528 273 80 27 1589

Horse or pet
animal practice

0 9 0.4 0 0 0.7 0 0 52 5 87 5 0 159

Pigs 1 20 0 0 0 7 9 21 64 28 9 69 0 227

Cattle 96 614 115 3 0 51 279 23 5252 1268 2112 1488 3 11305

Small ruminant 0 1 0 0 0 0 0 0 5 3 4 2 0 17

Species unknown(practice)

Topical drugs 0 4 0 0 0 0 0 0 0 0 0.2 16 9 29

Intramammaries 0 1 1 0 0 0.2 0 0 1 3 0.36 0 <0.1 6

Micellaneous 0 43 -1 1 0 5 -20 8 51 80 269 4 1 441

합 계 592 6,001 636 24 646 3,008 12,31611,34023,99511,36814,05237,202 446 121,626

참조, DANMAP 2008
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표 년[ 2.38] 2008 Salmonella Typhimurium 내성 비교 참조. ( , DANMAP 2008)

약물 소 돼지 돼지 고기
브로일러
고기

칠면조
고기

인간

% %
국내산
%

수입
%

수입
%

수입
%

국내에서
획득 %

보고된
해외여행

%

출처불명
%

Tetracycline 39 41 30 86 8 100 17 49 30

Chloramphenicol 17 10 4 32 0 48 6 18 13

Florfenicol 11 6 2 27 0 48 3 10 9

Ampicillin 44 41 38 75 10 93 19 42 33

Ceftiofur 0 0 1 0 4 7 0 4 <1

Cefotaxime 0 0 1 0 4 7 <1 4 3

Sulfonamide 56 47 40 84 12 100 21 47 33

Trimethoprim 0 7 7 21 10 31 4 13 8

Apramycin 0 2 3 0 0 0 <1 0 0

Gentamicin 0 3 4 2 0 7 1 7 5

Neomycin 0 5 3 7 0 9 1 4 3

Spectinomycin 16 15 12 45 8 62 8 19 15

Streptomycin 50 45 41 77 2 76 18 46 27

Ciprofloxacin 0 1 0 2 4 34 2 12 4

Nalidixic acid 0 0 1 0 2 4 34 2 8 3

Colistin 0 0 0 0 0 0 <1 0 0

분리된 수 18 497 99 56 48 29 391 103 120
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그림 덴마크에서 돼지 돼지고기와 사람의 사례에서< 2.17. ,

Salmonella Typhimurium 중에 선택된 항균제에 대한 저항성의 경향>

표 년[ 2.39] 2008 Salmonella Enteritidis 내성 비교. (DANMAP 2008)

항 균 닭고 인간

입
%

국내에 획득
%

보고 해외여행
%

출처 미상
%

Tetracycline 0 0 4 3

Chloramphenicol 0 0 2 0

Florfenicol 0 0 0 0

Ampicillin 17 2 7 6

Ceftiofur 7 0 0 0

Cefotaxime 7 <1 0 0

Sulfonamide 0 0 1 0

Trimethoprim 0 0 0 0

Apramycin 0 0 0 0

Gentamicin 0 0 0 0

Neomycin 0 0 0 0

Spectinomycin 0 0 <1 0

Streptomycin 0 0 1 0

Ciprofloxacin 37 16 29 14

Nalidixic acid 37 16 29 14

Colistin 0 5 9 1

Number of isolates 30 127 194 70
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표 년[ 2.40] 2008 Campylobacter jejuni 내성률 비교 참조( , DANMAP 2008)

항균 소 로일러 로일러 고 인간

덴마크 % 덴마크 % 덴마크 % 입 %
국내에
획득 %

보고
해외여행 %

Tetracycline 3 10 12 49 17 51

Chloramphenicol 0 0 0 0 0 0

Erythromycin 0 0 0 7 2 7

Gentamicin 0 0 0 0 2 2

Streaptomycin 1 5 4 3 2 15

Ciprofloxacin 20 12 19 53 28 73

Nalidixic acid 20 12 19 53 29 73

분리 90 82 26 152 185 41

그림 을 섭취한 브로일러로부터< 2.18 Virginiamycin Entercocccus faecium 중에

에 대한 저항성의 발생 경향 덴마크streptogramins , , 1994-2008>
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그림< 2.19 Avoparcin을 섭취한 브로일러로부터 Entercocccus faecium 중에

vancomycin에 대한 저항성의 발생 경향 덴마크, , 1994-2008>

그림 을 섭취한 브로일러로부터< 2.20 Avilamycin Entercocccus faecium 중에 에avilamycin

대한 저항성의 발생 경향 덴마크, , 1994-2008>
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그림 을 섭취한 돼지로부터< 2.21 Virginiamycin Entercocccus faecium 중에

에 대한 저항성의 발생 경향 덴마크streptogramins , , 1994-2008>

그림 을 섭취한 돼지로부터< 2.22 Erythromycin Entercocccus faecium 중에

에 대한 저항성의 발생 경향 덴마크erythromycin , , 1994-2008>
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그림 을 섭취한 돼지로부터< 2.23 Avoparcin Entercocccus faecium 중에

에 대한 저항성의 발생 경향 덴마크vancomycin , , 1994-2008>

그림 을 섭취한 돼지로부터< 2.24 Tetracycline Entercocccus faecium 중에

에 대한 저항성의 발생 경향 덴마크tetracycline , , 1994-2008>
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그림 돼지 돼지고기 그리고 사람으로부터 분리된< 2.25> , salmonella typhimurium 중에

선택된 항균제에 대한 저항성 발생 경향 덴마크. , 1994-2008

그림 왼쪽 소에서 분리한< 2.26 ( ). Campylobacter jejuni 중에 선택된

항균제에 대한 저항성의 경향 덴마크. , 1999-2008>

그림 오른쪽< 2.27 ( ). 돼지에서 분리한 Campylobacter jejuni 중에 선택된

항균제에 대한 저항성의 경향 덴마크. , 1999-2008>
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표 년[ 2.41] 2008 Escherichia Coli 내성률 비교 참조( , DANMAP 2008)

항균 로일러 소 돼지 로일러 고 소고 돼지고 군인

덴마크

%

덴마크

%

덴마크

%

덴마크

%
입 %

덴마크

%
입 %

덴마크

%
입 % %

Tetracycline 11 4 30 4 42 6 12 33 44 29

Chloramphenicol 0 1 1 0 14 0 2 6 7 5

Florfenicol 0 1 0 0 1 0 2 0 1 0

Ampicillin 12 1 19 11 48 6 10 29 30 28

Cephalothin - - - - - - - - - 3

Ceftiofur 0 0 0 1 8 0 0 0 1 1

Cefpodoxime - - - - - - - - - 3

Cefotaxime 0 0 0 1 8 0 0 0 1 -

Sulfonamide 11 5 25 12 45 6 15 30 28 35

Trimethoprim 4 2 18 3 32 2 5 24 25 -

Apramycin 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Gentamicin 1 0 1 0 3 0 0 0 2 7

Neomycin 1 0 3 0 10 0 2 2 6 9

Spectinomycin 3 1 14 6 23 0 5 20 15 11

Streptomycin 8 4 26 8 33 8 15 32 40 28

Ciprofloxacin 12 0 1 4 33 0 5 2 6 13

Nalidixic acid 12 0 1 3 32 0 5 2 4 13

Colistin 0 0 0 0 4 0 0 0 1 -

분리 114 97 151 113 304 63 40 66 96 75
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그림 식용동물에서 분리한< 2.28 Escherichia coli에 대한 선택된 항균제에 대한

저항성의 경향 덴마크. , 1999-2008>

그림 성장촉진과 치료를 위한 의 이용과 돼지에서 분리한< 2.29 tylosine

Campylobacter coli 중에 의 저항성macrolide , 1995~2006>
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그림 인간과 수의학에서 비판적으로 중요한 항균제 에서 인용< 2.30 (WHO, OIE 2007 )>
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물종/

생산물

2007 2008 2009

수치 수치 수치

표본수 양성평가 % 표본수 양성평가 % 표본수 양성평가 %

소 15191 63 0.41 14062 56 0.40 15080 59 0.39

돼지 24795 43 0.17 25309 55 0.22 27753 114 0.41

양 536 7 1.31 515 9 1.75 550 9 1.64

말 90 2 2.22 91 2 2.20 96 1 1.04

토끼 12 - - 15 - - 23 - -

야생동물 213 3 1.41 281 21 7.47 225 32 14.22

조류 6250 3 0.05 6480 8 0.12 7230 3 0.04

수족관류 539 13 2.41 553 19 3.44 544 8 1.44

우유 1970 3 0.15 1851 8 0.43 1883 1 0.05

달걀 737 10 1.36 816 23 2.82 806 14 1.74

꿀 173 2 1.16 180 2 1.11 158 2 1.27

참조 독일연방소비자보호식품안전청 보고서, BVL 2009.12
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항생제 2003 (t) 2005 (t)

Aminoglykoside

-Lactame

Chinolone

Lincosamide

Makrolide

Phenicole

Pleuromutiline

Polypeptide

Sulfonamide

Tetracycline

27,3

155,2

3,5

7,5

38,6

4,7

6,8

23,4

71,7

385,5

36,3

199,2

3,7

12,1

52,6

4,8

6,4

21,8

97,5

350,0

총 724,2 784,4

참조 소비자연구 협회, GfK 2007
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동 용 료:

 

15) 우리나라 본 포함한 가에 동물 료 에 한 도 규 과 리가 약사 에 규 하고

는 체 료 에 한 것 하고 는 형편 다 가 운 시 내에 문 고 효 동물 료.

리체계가 필 할 것 상 어 우리나라 미 그리고 럽연합 동물 료 리체계 개하 다.
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별지 식 개[ 5 2 ] < 2008.5.19> (앞 쪽)

동 용 약 등
목□

수 목□
신고

처리 간

10

신

고

업 업허가

주민등

재 지
본 사 ( )

( )

수 리( )
허 또는

승

신고 목
업 목

동 용 약 등 취 규 항 또는 항에 라 동5 3 16 2 (「 」

용 약 동 용 료 동 용 약 수 목 신고합니다, , ) ( ) .

월

신고 또는( )

립수 과학검역원 한 동 약 귀하·

비

신고 ( )
담당 공 원 사항
동 하는 경우 해당(

)

수수료

해당 목 원료약 량 상 능1. , , · , ·

과 용 용량 포 단 간 주 사항 시, · , , , , ,

험 시험 등에 한

해당 목 안 에 한 심사에 필 한2.

해당 목 공 에 한 목에 한합니다3. ( )

미 허가 목과 다 거나 시 실험시4. ·

또는 시험 가 다 경우에는 그 시 내역 시험

에 한 목에 한합니다( )

해당 목 생산 가에 생산 에 합하게5.

고 판매 고 하는 생산 가 또는

가 탁한 한 판매 신청(ㆍ ㆍ

내에 행한 것에만 해당한다2 )

동 용 약 등 동 용 료 는 한다 수6. ( )

하는 경우 시 에 라 수 가 갖 어야 할15

수 질 리에 필 한 시 비내역 수 리 에·

한 약사 허 사본 또는 수 리 승 사본( )

등 등본 수(

하는 경우에 한합니다)

원10,000

본 건 업 처리 하여 항에 행21 1「 」

보 공동 용 통하여 담당 공 원 담당 공 원 사항

하는 것에 동 합니다.

신고 또는( ) ( )

신 용지 재 용210 ×297 ( 54g/ ( ))㎜ ㎜ ㎡
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( 쪽)

신청 는 아래 같 처리 니다.

신 청

경 처 리

없
립수 과학검역원

한 동 약

신청 ▶ 수

▲
민원(

실)

▼

해당과

▼

검

▼

결 재

▼

신 고
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의약외품 범위 지정에

따른 분류

국내 의약외품 품목 정보
미국내 분류

품목 효능 및 효과

약사법
제 조 항2 7
제 호의1

규전에 의한
의약외품
섬유고무( ·
또는
지면류)

감싸개

붕대 외용보조제

medical device (1)

탄력붕대 외과처치용 및 환부보호와 보존

석고붕대
환부를 빠른 시간내 고정 치료에 신속을,

기한다.

원통형 탄력붕대

스터키넷( )
외과 처치용 및 환부와 보존목적으로 사용

꺼즈 창상 및 수술 후 처치용

탈지면 창상 및 수술 후 처치용

반창고 상처부위의 접합 붕대 가아제의 고정, ,

약사법

제 조 항2 7

제 호의2

규전에 의한

의약외품

구취 또는

체취의

방지제

구중청량제
프라그 및 치은염의 예방 및 감소 치석,

생성예방 구취제거,
Cosmetics or OTC

체취방지제 땀냄세 제거 땀 발생 억제,

치약제 치아 보호

모발의 양모,

염색 제모,

등을 위한

제제

탈모의 방지 또는

양모제
탈모방지 양모,

Cosmetics

염모제 염모

사람 또는

동물의 보건을

위해 사용되는

파리 모기,

등의 구제제,

방지제 기피제,

및 유인살충제

모기 진드기 쇠파리 벼룩 독충, , , , ,

위생해충 등의 기피제
pesticides

외용 소독제

손 피부 등의 살균소독 소독용, , (swab)

의료용기의 소독 의료기구 주사기, ( ,

주사침 수술기구등 의 살균 소독, )

medical device or

OTC

내복용제제
저함량 비타민 및

미네랄제제

육체피로 임신 수유기 병중 병후의, , , ,

체력저하시 비타민 의 보급B2, B6, C
Dietary supplement
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분류 관련규정 정의 범위/ 승인절차 승인요건 및 관리/ 담당기구

OTC

- FD&C Act 소비자가 처방전 없이 구입할 수

있는 비처방약

신약승인철자- /OTC Drug

절차Monograph

의약품에 준한 관리-

의약품부FDA

cosmetics

- FD&C Act

-Fair

Packaging and

Labelling Act

생체의 구조나 기능을

변화시키지 않으면서 외양을

바꾸고 호감도를 높이며 몸을

깨끗이 하고 아름답게 하는 품목

시판전 승인은 불필요-

의무는 아니지만 안전성 뒷받침-

위한 독성실험 등 실시 권장

자발적 등록 프로그램-

화장품부FDA

dietary

supplement

식품보조제에-

관한 건강과

교육법

식사 보충 목적으로 식이성분을

함유한 경구 섭취 제품

함유성분 비타민 미네랄- : / /

나 그밖의herb

아미노산 전체botanical/ /

식이섭취량 증가 목적으로

제공하는 식이물잘 효소나(

장기나 샘을 기원으로 한 조직

등 농축물 대사제)/ , ,

구성물질이나 추출물

시판전 승인은 불필요-

새로운 성분 포함시 에- FDA

신고

FDA

식품담당부

medical

device

- FD&C Act 기계 기구 도구 장치 삽입물, , , , ,

체외시약 또는 기타 유사하거나

관련된 물퓸

사용목적이 사람 또는 동물의-

질병등의 진단 치료 경감 또는, ,

예방인 것

사람 또는 동물의 체내구조-

또는 기능에 향을 미치는

것으로서 체내 화학작용을 통해

주요 목적을 이루지 않고 그

목적 달성을 위해 신진대사

작용에 향을 받지 않는 것

위험도에 따라 단계로 분류함- 3

동물용으로 사용되는 기기는-

공식적인 시판전 승인(PMA)

이나 작성501(k) , Listing &

은 요구되지 않는다registration .

FDA

의료기기부

pesticide

- FD&C Act

환경청의-

연방살충제,

살균제 및

살서제법

살충제 제초제 살서제- / /

살균제 식물 나무에 병을- : /

일으키는 균류

살선충제 무척추동물 벌레- : ( )

훈증제 곤충 곰팡이류- : /

항균제 생물살충제- /

식물 또는 곤충용 성장조절제-

환경청에 등록해야 함- 환경청 농무성, .

공동관장FDA

주무부서- :

환경청
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기

업

산

업

기

술

시

험

원

(KTL)

인

증

기

관

(NB)

지도 시험신청, 인증신청

지도 및 시험

기술문서 작성

마킹 인증 절차<CE >
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