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■ 농림축산식품연구개발사업 관리기준 [별지 제17호 서식] <제23조제3호 관련>

최종보고서 보안등급
일반[√], 보안[  ]

중앙행정기관명 농림축산식품부

사업명

사업명 2021 가축질병대응기
술개발사업

내역사업명
(해당 시 작성)

동물의약품 개발
전문기관명
(해당 시 작성)

농림식품기술기획평가원

공고번호 제 농축2021-23호
총괄연구개발 식별번호 

(해당 시 작성)

연구개발과제번호 121007-1
기

술

분

류

국가과학기술

표준분류
LC0399 50

% LC0301 30
% LC1501 20

%

농림식품과학기술분류 RB0201 50
% RB0201 30

% RB0102 30
%

총괄연구개발명
(해당 시 작성)

국문
영문

연구개발과제명

국문 고양이 전염성 복막염 치료제 개발을 위한 대량생산공정 확립 및 
독성시험자료 구축

영문
Establishment of mass production process and assessment of 

toxicity for animal medicines development of feline 
infectious peritonitis

주관연구개발기관

기관명 ㈜휴벳 사업자등록번호 403-81-45544

주소

(56212)전북 정읍시 
입신길 181, 

바이오이노비즈센터 
1303호

법인등록번호 214911-0026586

연구책임자
성명 오홍근 직위 대표이사

연락처
직장전화 063-851-7061 휴대전화
전자우편 국가연구자번호

연구개발기간

전체 2021. 04. 01 - 2022. 03. 31(1년 0개월)

단계
(해당 시 작성)

1단계 2021. 04. 01 - 2022. 03. 31(1년 0개월)

연구개발비

(단위: 천원)

정부지원

연구개발비

기관부담

연구개발비

그 외 기관 등의 지원금
합계

연구개발비 

외 

지원금

지방자치단체 기타(   )

현금 현금 현물 현금 현물 현금 현물 현금 현물 합계
총계 207,000 0 69,000 0 0 0 0 207,000 69,000 276,000 0

1단계 1년차 207,000 0 69,000 0 0 0 0 207,000 69,000 276,000 0

공동연구개발기관 등
(해당 시 작성)

기관명 책임자 직위 휴대전화 전자우편
비고

역할 기관유형

공동연구개발기관

위탁연구개발기관

연구개발기관 외 기관

연구개발담당자

실무담당자

성명 김영필 직위 이사

연락처
직장전화 063-851-7061 휴대전화
전자우편 국가연구자번호

이 최종보고서에 기재된 내용이 사실임을 확인하며, 만약 사실이 아닌 경우 관련 법령 및 규정에 따라 

제재처분 등의 불이익도 감수하겠습니다.

     2022 년       9 월       7 일

연구책임자:      오 홍 근           (인)

주관연구개발기관의 장:  ㈜휴벳      (직인) 

 농림축산식품부장관·농림식품기술기획평가원장 귀하



(74쪽 중 2쪽)

210mm×297mm[(백상지(80g/m2) 또는 중질지(80g/m2)- 2 -

< 요 약 문 >
 ※ 요약문은 5쪽 이내로 작성합니다.

사업명 2021 가축질병대응기술개발사업
총괄연구개발 식별번호 

(해당 시 작성)

내역사업명

(해당 시 작성)
동물의약품 개발 연구개발과제번호 121007-1

기

술

분

류

국가과학기술

표준분류
LC0399 50

% LC0301 30
% LC1501 20%

농림식품

과학기술분류
RB0201 50

% RB0201 30
% RB0102 30%

총괄연구개발명

(해당 시 작성)

연구개발과제명 고양이 전염성 복막염 치료제 개발을 위한 대량생산공정 확립 및 독성시험자료 
구축

전체 연구개발기간 2021. 04. 01 - 2022. 03. 31

총 연구개발비
 총 276,000천원 

 (정부지원연구개발비:  207,000 천원,  기관부담연구개발비 :  69,000 천원)

연구개발단계
기초[  ] 응용[  ] 개발[√] 

기타(위 3가지에 해당되지 않는 경우)[  ] 

기술성숙도

(해당 시 기재)

착수시점 기준(   )  

종료시점 목표(   ) 

연구개발과제 유형

(해당 시 작성)

연구개발과제 특성

(해당 시 작성)

연구개발 

목표 및 내용

최종 목표

본 연구는 고양이 코로나바이러스에 의해 발생하는 고양이 

전염성 복막염 치료제의 생산공정확립과 안전성을 평가하고 

이를 바탕으로 고양이전염성복막염 치료용 동물용의약품을 

개발하는 것을 최종 목표로 함

전체 내용

1. 필요성

 1)시장현황

  (1) 반려동물시장

  - 국내 반려동물시장은 연 14.5%씩 성장하고 있으며, 

2027년 6조 원 규모 성장 전망

  - 미국, 유럽, 중국 반려동물시장은 COVID-19로 인해 

성장이 지속 될 것으로 예측

  (2) 동물용의약품 시장

  - 국내 동물용의약품 시장규모는 1조 2040억 원 규모

  - 세계 동물용의약품 시장규모는 39조 원 규모

  - 국내 동물약품 지원은 해외수출 및 인프라구축에 편

향되어 R&D 투자지원이 필요함.

 2)고양이 전염성복막염 치료제

  (1)고양이 전염성복막염

  - 고양이 전염성복막염은 매우 높은 치사율을 보이는 

질환으로, 명확한 치료법이 없음.

  (2) 고양이 전염성복막염 실태

  - 국내 고양이마리수로 추정한 고양이 전염성복막염 양

성 추정치는 30만 마리임.

  - 치료물질이 동물용의약품으로 허가 받지 않아 품질관
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리가 필요하고, 불법 유통과 불법 자가진료가 행해

지고 있음.

2. 연구개발 목표 및 내용

 1) 동물용의약품 원료 대량생산 공정 확립

  - 동물용의약품 원료 합성 및 공정 축소 연구

  - 동물용의약품 원료 합성의 대량생산(kg 단위) 및 순

도 확인

 2) 동물용의약품 독성시험 중 만성독성시험(90일 반복,  

    설치류) 수행 및 결과 확인

  - 만성독성시험 수행에 필요한 원료 확보 및 원료의 시

험성적서 확보

  - 만성독성시험 수행 프로토콜 개발

  - 만성독성시험 결과 확보

 3) 동물용의약품 인허가

  - 동물용의약품 인허가 관련 컨설팅 및 전략 수립

  - 동물용의약품 인허가 서류 준비 및 인허가 신청

 4) 동물용의약품 인허가 진행 사항(‘22년 08월 기준)

  - 동물용의약품 인허가 서류 준비 현황

번호 시험항목 비고(현황)

1

독성

시험

급성독성시험 완료

2 유전독성시험 완료

3 피부감작성시험 완료

4 만성독성시험 완료(본사업 추진)

5

유효성

평가

In-vitro 완료

6 약물동태 완료

7 대상동물안전성
실험완료

(보고서 작성 중)

8 대상동물효능
실험완료

(보고서 작성 중)

<동물용의약품의 독성시험 및 유효성평가 항목>

 - 임상시험 완료(최종보고서 작성 중)

 - 22년 동물용의약품 인허가(NDA) 신청 예정

1단계

(해당 시 작성)

목표

내용

n단계

(해당 시 작성)

목표

내용
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연구개발성과 

연구개발 성과

 1) 동물용의약품 원료 대량생산 공정 확립 완료

  - 동물용의약품 원료 합성 및 공정 축소 연구 완료

  - 동물용의약품 원료 합성의 대량생산(kg 단위) 및 순도 확인 완료

 2) 동물용의약품 독성시험 중 만성독성시험(90일 반복, 설치류) 수행완료

  - 만성독성시험 수행에 필요한 원료 확보 및 원료의 시험성적서 확보

  - 만성독성시험 수행 프로토콜 개발완료

  - 만성독성시험 결과보고서

연구개발성과 

활용계획 및

기대 효과

1. 연구개발성과 활용계획

  - 본 과제를 통해 확립된 동물용의약품 원료의 대량생산공정은 향후 대량

생산함에 있어 기준이 되며, 동물용의약품 원료의 안정적인 확보를 위

해 필수적인 요소임. 또한 확립된 생산공정에 대한 자료를 동물용의약

품 인허가 신청에 필요한 자료로 활용될 것이며, 장기적으로는 기술적

인 노하우의 축적과 이를 바탕으로 한 생산성 향상으로 이어질 것으로 

예상됨.

  - 고양이전염성복막염 치료제의 만성독성시험 자료는 국내 동물용의약품 

인허가 자료로 활용될 뿐만 아니라 국외 판매를 위한 인증에도 활용되

며, 추가적으로 대상동물(고양이)에 대한 임상시험에 앞서 치료제의 안

전성 및 임상투여량을 판단하는 근거 자료로 활용 가능함.

2. 연구개발성과 기대 효과

 1) 과학•기술적 측면

  - 동물용의약품 개발은 국내 고유의 생산라인 확보를 통해 해외수입에 의

존하였던 동물용의약품 원료 수급에 있어 독립적인 위치를 갖출 수 있

음. 또한, 축적된 노하우와 기술적인역량 확보는 선진국과의 기술격차

를 줄이고, 동물용의약품 기술개발의 발전동력이 될 수 있음.

  - 원료의 대량생산 기술의 확보는 향후 BT, NT 등 첨단기술과의 접목을 

통해 고부가가치 기술확보에 기초가 될 수 있음.

  - 기존 동물용의약품 시장에서 선진국에 비해 부족했던 반려동물용 의약

품 R&D 역량의 성장은 향후 산업에 활력을 가져다 줄 것으로 기대됨.

<동물용의약품 과학•기술적 측면 기대효과>

 2) 산업•사화적 측면

  - 동물용의약품 원료 생산공정 확립과 대량생산은 원료의 생산비용 절감

으로 이어지며, 이를 통해 제품의 가격경쟁력 확보가 가능해짐.

  - 반려동물 시장의 동향을 살펴보면 반려동물 시장 통계가 작성된 이후 

지속적인 성장세에 있으며, 국내 반려동물시장은 아직 포화상태에 이

르지 못한 것으로 확인됨. 이러한 시장 동향에 비추어 이전에는 뚜렷한 

치료법이 없던 반려동물 질환에 대한 해결책 제시가 필요함.
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  - 고양이전염성복막염은 고양이에 있어서 매우 치명적인 질병으로 이를 

치료하기 위한 공식적인 치료제가 없음. 중국 등에서 불법적인 유통을 

통해 치료제가 국내에서 사용되고 있는 것으로 파악되고 있으며, 치료

제의 품질과 효과를 보장하지 못하는 문제점이 있음.

  - 농림축산검역본부에서도 동물용의약품의 불법적인 유통을 막기위해 신

고센터의 운영을 시작하였으며, 이에 대한 규제는 더욱 강화될 것으로 

예상됨에 따라 정상적인 유통채널을 통한 동물용의약품 공급이 불법적

인 유통과 자가치료를 예방하는 데 막대한 영향력을 가질 것으로 기대

됨.

연구개발성과의 

비공개여부 및 사유
해당사항 없음
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동물용의약품 반려동물 고양이 코로나바이러스

고양이전염성복

막염
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medicines
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Feline 

infectious 
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1. 연구개발과제의 개요

 1) 국내외 반려동물 시장

  (1) 국내 반려동물 시장

  - 핵가족화와 1인가구의 비중이 계속해서 증가함에 따라 반려동물을 기르는 가구가 빠르게 

증가하고 있음. 그에 발맞춰 국내의 반려동물 관련 통계가 최근에 본격적으로 수집되고 

정리되고 있음.

  - 한국농촌경제연구원의 ‘반려동물 연관산업 발전방안 연구’에 따르면 2017년 기준, 574만 

가구에서 개 632만 마리, 고양이 243만 마리를 기르고 있는 것으로 추정하였으며, 반려

동물을 기르는 가구에서, 고양이를 기르는 가구수(424.7% 증가)의 증가율이 개를 기르는 

가구 수(50.7% 증가)보다 더욱 빠르게 나타나고 있음.

  - 2014년 기준 반려동물 연관산업의 규모가 1조 5,684억 원으로 연평균 14.5% 씩 성장하

고 있으며, 2027년 6조원 이상으로 성장할 것으로 전망하였음.

<출처: ‘반려동물 연관사업 발전방안 연구’, 한국농촌경제연구원>

  - 반려동물에 대한 인식이 변화하고, 반려동물의 건강관리(아토피 피부염, 비만, 알레르기 

등)를 위한 의료서비스 분야가 함께 성장하면서 일반적으로 인체의료분야 보다 뒤처져 있

던 동물의료분야에서 혁신적인 기술과 아이디어로 신시장을 개척을 위한 움직임이 활발

해지고 있으며 이를 반려동물 산업의 지속적인 발전을 위한 원동력으로 삼고 있음.

  - 항목별 성장률은 반려동물용 사료 > 동물용 의약품 > 동물병원 > 반려동물용품 순임.

반려동물 산업의 항목별 성장률

<반려동물 산업 성장률> 출처: 2018 반려동물보고서, KB금융지주
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  (2) 국외 반려동물 시장

   ① 미국

  - 대한무역투자진흥공사(KOTRA)에 따르면 최근 COVID-19로 인해 외부와 물리적인 접촉이 

줄고, 집안에서 보내는 시간이 늘어나고 있으며 도시에서 교외로 이사하는 미국인들이 늘

어나면서 미국 내 반려동물을 기르는 가구가 빠르게 증가하고 있음.

  - 미국 반려동물산업협회(APPA)에 따르면 미국의 반려동물 관련 시장의 규모는 2017년 

695억 달러에서 2019년 957억 달러 규모로 성장하였고, 2020년 990억 달러(한화 약 

110조 원)에 이를 것으로 추정하였음

  - 2017년 기준으로 미국 내 반려견 9,000만 마리, 반려묘 9,500만 마리로 추정하고 있으

며, 뱅크오브아메리카는 반려동물 붐이 COVID-19로 인해 지속될 것으로 전망하였음. 

<출처: 세계농업 제224호(세계농식품 산업동향 : 반려동물산업I), 한국농촌경제연구원>

<출처: 세계농업 제224호(세계농식품 산업동향 : 반려동물산업I), 한국농촌경제연구원>
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   ② 유럽

  - 유럽펫푸드산업협회(FEDIAF)의 2019년 통계에 따르면 반려견 8,750만 마리, 반려묘 1억 

640만 마리를 사육하고 있으며, 그 외에도 반려동물로 새(5,180만 마리), 물고기(1,550

만 마리), 소형 포유류(토끼, 햄스터 등, 2,850만 마리), 파충류(940만 마리) 등을 기르는 

것으로 추정하였음.

  - 반려동물 관련 산업의 규모는 펫푸드 210억 유로, 펫서비스(의료, 케어) 110억 유로, 반

려동물용품 87억 유로로 총 407억 유로(한화 55조 원) 규모로 추정하였음.

<출처: European Fact & Figures, 유럽펫푸드산업협회(FEDIAF)>

   ③ 중국

  - 대한무역투자진흥공사(KOTRA)의 자료에 따르면 2019년 기준 중국의 반려동물 수는 

9,915만 마리이며, 반려견은 5,503만 마리, 반려묘는 4412만 마리를 기르고 있는 것으

로 추정.

  - 또한 반려동물 산업의 규모는 2018년 1,776억 위안에서 2019년 2,007억 위안(한화 35조

원)으로 성장할 것으로 예측 하였음. 향후 빠르게 성장하고 있는 반려동물 시장을 고려할 

때 사료, 간식, 의료, 미용, 반려동물 용품 등의 다양한 분야의 성장이 꾸준할 것으로 전

망하였음.
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 2) 국내외 동물용의약품 시장

  - 한국동물약품협회에 따르면 국내 동물용의약품 산업규모는 2019년 기준 1조 2,040억 원 

규모로 국내생산이 8,338 억 원이고, 수입이 3,702 억 원 규모임. 국내 동물용의약품의 

규모의 비중은 산업동물(소, 돼지, 닭 등)이 80%, 반려동물이 20%를 차지하는 것으로 

추정됨. 

<출처: 한국동물약품협회>

   - 세계 동물약품의 규모는 2018년 기준 340억 달러(한화 39조 원)규모로 시장 점유율은 

북미 33%, 유럽 31%, 남미 13%이며, 산업동물용 의약품이 60%, 반려동물 등이 40%를 

차지하는 것으로 나타남.

   - 국내 동물약품 시장은 현재 산업동물(소, 돼지, 닭 등)에 사용되는 동물약품의 성장세가 

둔화 하는 반면, 반려동물용 의약품의 성장세로 인해 꾸준하게 성장하고 있음. 또한 한국

동물약품협회의 자료에 의하면 국내 동물약품 시장의 성장세에서 내수의 성장률

(2011~2016년, 평균 38%)인 것과 비교하여, 수출은 185% 성장을 기록하여, 향후 국내 

내수 시장뿐만 아니라 해외로 수출하는 것에 대한 전략도 필요함.

   - 또한 농림축산검역본부의 자료에 의하면, 국내 동물약품 업체의 규모는 선진국에 비해 

영세한 수준이며 국내 동물약품 R&D 투자 비용은 선진국에 비해 매우 낮은 수준(선진국 

7.6%, 국내 4.7%)으로 규모와 R&D 투자 비율을 보면 선진국에 비해 국내 동물약품업체

의 낮은 R&D 투자 비용은 지속적인 성장세를 이어나가는데 어려움이 있음.

   - 동물약품에 대한 정부 지원은 2020년 81억원에서 2021년 90억원 규모로 증가하였지만 

대부분의 예산이 해외수출, 인프라 구축에 대한 지원이며, 정작 R&D 투자에 대한 지원은 

전무함.
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 3) 고양이 전염성 복막염 치료제

  (1) 고양이 전염성 복막염

  - 고양이 전염성 복막염(FIP)는 고양이에서 치명적이고 치료가 불가능하다고 알려진 질환으로 

매우 높은 치사율을 보이며, 명확학 치료법이 없음.

  - 고양이 전염성 복막염은 고양이 장관 코로나바이러스(FECV)가 변이된 고양이 복막염 바이러

스(FIPV)에 의하여 발생하고, 바이러스는 대식세포 내에 침입하고 감염된 대식세포는 강한 

염증성 반응을 일으켜 고양이복막염이 발생함.

  - 고양이 장관 코로나바이러스는 전염성이 매우 높기 때문에 한 마리가 증상을 보인다면 같이 

키우는 다른 고양이나 접촉한 고양이는 이미 장관 코로나바이러스에 감염되었을 확률이 매

우 높음. 다만, 고양이 전염성 복막염으로 진행되는 데 장관코로나바이러스가 고양이 전염

성 복막염 바이러스로의 변이가 필요하기 때문에 바로 증상이 보이지 않는 경우도 있음.

  - 고양이 전염성 복막염은 유출형(습식)과 비유출형(건식)으로 나누어지는데 2가지 모두 매우 

치명적이지만, 유출형이 60~70%로 나타나며 병의 진행이 더 빠름.

  - 유출형은 복강이나 흉강에 유출액의 축적이 발생하여 호흡곤란과 발열, 체중감소, 황달, 설

사 등의 증상이 나타나며, 비유출형은 유출형과 비슷한 증상을 보이지만 유출액의 축적이 

발생하지 않고, 안질환과 신경증상이 발생함.

  - 유출형의 경우 복강이나 흉강에 유출액이 축적이 되면 매우 빠른 시간(수주 이내)에 사망에 

이르게 되며, 비유출형의 경우 관리에 따라 수개월에서 1~2년 까지 생존이 가능하나 결국엔 

대부분이 사망에 이르게 됨.

<코로나 바이러스와 고양이 복막염 증상>
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  (2) 고양이 전염성 복막염 실태

  - 국내 고양이 수는 2,580,000마리(2019 반려묘 수 조사결과, 검역본부)로 고양이 장관 코

로나 바이러스는 1-2년령의 어린 고양이에서 전체 고양이 수의 80~90%가 감염된다고 

밝혀져 있으며, 고양이 감염성 복막염의 경우, 고양이 장관 코로나 바이러스의 변이에 의

해 발생하는데, 변이 비율이 13%로 밝혀져 있음.

  - 변이 비율을 기준으로, 국내 고양이중 301,860마리의 고양이가 고양이 감염성 복막염에 

감염되어 죽어가고 있음을 예상할 수 있음.

<국내·외 고양이 마리수 및 FIPV 양성 고양이 추정치>

2019년도 기준 고양이 마리수

전 세계 고양이 마리수 (2020, 유로모니터 조사결과) 373,000,000

국내 고양이 마리수 (2019, 검역본부 조사결과) 2,580,000

FECV 양성 고양이 마리수 (90% 기준 추정치) 2,322,000

FIPV 양성 고양이 마리수 (13% 기준 추정치) 301,860

  - 치사율 100%에 가까운 고양이 감염성 복막염의 치료제 개발은 연평균 15%씩 증가하는 

동물용의약품 시장에서 높은 제품 시장 경쟁력을 가질 것으로 판단 됨.

  - 현재 시장에 유통되는 치료제의 경우, 치료물질이 정식으로 동물용의약품으로써 허가받지 

않고, Black market을 통해 유통되는 실정으로 이에 대하여 약품의 품질과 효과에 대한 

우려를 보이는 시각이 많음.

  - 또한 치료물질이 정상적인 유통경로를 통해 공급되지 못하기 때문에 보호자들이 치료물질

을 직접 구입하여 자가진료를 통해 치료하는 경우가 발생하고 있는데, 2017년 개정된 수

의사법 시행령에 의해 수의사 자격이 없는 사람의 반려동물에 대한 진료 행위는 불법행

위임.

  - 앞서 말한 바와 같이 고양이 전염성 복막염은 고양이에 있어서 사형 선고와 다름없는 매

우 치명적인 질병으로 보호자들은 자가진료가 불법행위임을 알고도 반려동물을 살리기 

위해 불법 자가진료를 행하고 있음.

<서울경제 기사 발췌>
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  - 2021년 1월 농림축산검역본부에서 ‘동물용의약품 등 온라인 불법판매 신고센터’를 개설하

고 운영에 들어갔으며, 온라인을 통한 동물약품에 대한 불법유통에 대한 규제가 더욱 강

화될 것으로 예상됨.

  - 고양이 전염성 복막염이 고양이에 있어 매우 치명적인 질병이고, 치료가 불법적으로 이루

어지고 있는 현재 상황과 함께 해당기관의 규제가 강화되고 있어 시급히 고양이 전염성 

복막염 치료제가 정상적이고 안전한 루트를 통해 공급될 필요성이 있음.

<농림축산검역본부의 동물용의약품 등 온라인 불법판매 신고센터>
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2. 연구개발과제의 수행 과정 및 수행 내용

 1) 동물용의약품 원료 대량생산 공정 확립

  (1) 동물용의약품 생산공정(기존)

  - 동물용의약품 원료의 개발은 기존에 100g 수준의 생산공정이 확립되었으며, 생산이 총 

12단계의 공정을 거쳐 생산되어 공정을 축소하기 위한 연구를 진행하였음.

<원료의 12단계 제조공정(2021.3 기준)>

  - 원료의 합성공정은 염기(lodo-base) 합성에 5단계 공정, 당(sugar) 합성에 4단계 공정이 

소요되며, 각각 합성된 염기와 당을 합성하여 최종 화합물을 합성하는데 3단계 공정이 추

가되어 총 12 단계 공정을 거쳐 원료인 뉴클레오시드 유사체(C-adenosine nucleoside 

analogue)를 합성하였음.

  - 총 12 단계의 원료 생산에는 최초 합성부터 최종 합성물의 순도확인까지 4~6주의 기간이 

걸리며, 원료 생산에 대한 경쟁력을 확보하기 위하여 생산공정의 축소(3~5단계)와 생산

기간의 단축에 대한 연구를 진행하였음.

  (2) 동물용의약품 생산공정 개선 및 대량생산(KG 단위)

  - 기존의 총 12 단계의 원료 생산공정을 개선하기 위해 방안으로 염기와 당을 합성하는 3단

계 공정(12단계 공정 중 10~12단계 공정)과 염기와 당의 합성물로부터 시작하는 2단계 

공정(12단계 공정 중 11~12단계 공정)을 검토하였으며, 두 가지 방안을 진행하여 합성 

난이도, 경제성 등을 고려하여 최종 생산공정을 2단계 합성공정으로 결정하였음.

  - 3단계 공정의 경우, 첫 공정에서 반응이 4가지 이상이 존재하여 변수가 많이 발생하였으

며, 최적조건에서 반응하였을 때 산물의 수율이 40% 이하로 합성의 난이도가 높고, 경제

성이 떨어짐.



(74쪽 중 15쪽)

210mm×297mm[(백상지(80g/m2) 또는 중질지(80g/m2)- 15 -

  - 합성공정의 최적화를 위해 출발물질(P-2)에서 최종물질(P, C-adenosine nucleoside 

analogue)합성을 진행하였으며, 최종물질의 수율 개선을 위한 연구를 진행하였음.

  - 최초 합성 진행시 1단계 공정과 2단계 공정 각각의 수율은 70%, 40% 수준으로 최종수율

은 25~30%로 합성공정 개선을 통해 수율을 높일 필요성이 있었음.

<원료의 2단계 제조공정>

  - 생산공정 개선을 통해 출발물질(P-2)에서 중간물질(P-1)로의 반응 단계에서 반응용매의 

비율과 시간을 조절하여 1단계 공정의 수율을 기존 70%에서 81%로 개선하였음.

<원료의 1단계(P-2 → P-1) 제조공정>

  - 원료의 1단계 합성공정은 재료투여, 냉각 및 반응, 반응종료, 추출, 농축, 재결정, 필터링, 

건조 순으로 진행되며, 1단계 반응 진행을 박막 크로마토그래피(TLC)를 통해 확인하였음. 

박막 크로마토그래피를 통해 확인된 1단계 반응 후 대부분의 P-2가 P-1으로 전환되는 

것을 확인하였음.

<1단계 공정 TLC 검사>
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  - 1차 반응 산물인 P-1을 최종산물인 P로 합성하는 반응은 원료투입, 반응, 퀜칭(반응종

료), 농축, 세척, 결정화, 필터링 및 건조 순으로 진행되며, 합성단계별 박막크로마토그래

피의 결과는 다음과 같음.

<2단계 합성공정 단계별 TLC 검사>

  - 반응시간은 2시간 이상으로 하였을 때, 모든 반응이 진행되는 것을 확인하였으며 최종산

물인 P에 대하여, NMR 및 HPLC를 통해 구조 및 순도를 확인하였음.

<최종물질(P)의 NMR 분석 결과(위: 표준물질, 아래:합성물질)>

  - 합성을 통해 얻은 최종물질(P)을 표준물질(GS-441524)의 NMR과 비교하였을 때 동일한 

구조의 화합물임을 확인할 수 있었음.

  - 동시에 최종물질(P)에 대하여 순도를 확인하기 위해 다음과 같은 조건으로 HPLC 분석을 

진행하였음.
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<최종물질(P)의 HPLC 분석조건>

  - 위 분석조건으로 최종물질(P)을 분석한 결과 표준물질과 동일한 머무름시간에서 피크가 

확인 되었으며, 순도 99% 이상으로 확인되었음.

<최종물질(P)의 HPLC 분석 결과(위: 표준물질, 아래:합성물질)>
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  - 최종적으로 중간물질(P-1)에서 최종물질(P)로의 반응 단계에서 반응온도와 시간을 변경하

여 2단계 수율을 기존 40%에서 68%로 개선하여 최종수율을 약 55%로 기존의 수율보다 

약 2배 향상되었음.

  - 개선된 공정을 통해 뉴클레오시드 유사체(C-adenosine nucleoside analogue)를 1KG 생

산하고, 원료에 대한 공인시험성적서(한국화학연구원)를 확보하였음.

  - 개선된 공정을 통해 생산된 뉴클레오시드 유사체에 대한 In-vitro 시험을 진행하였으며, 기

존 공정을 통해 생산된 물질과 비교하였을 때 유사한 결과를 얻을 수 있었음.

개선된 공정 생산 Product 기존 공정 생산 Product
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 2) 동물용의약품 안정성 평가

  - 최종 제품에 대한 생산을 국내 동물용의약품 GMP 제조 업체(EU-GMP 인증업체)인 ㈜이

글벳과 계약을 하였으며, 제품에 대한 안정성시험을 수행중에 있음.

  - 품목허가를 위해서는 신약의 경우, 최소 12개월 이상의 안정성시험(장기보존시험) 자료가 

요구됨.

  - 현재까지 안정성시험은 12개월까지 안정성 자료가 확보되었으며, 품목허가 시점까지 지속

적으로 안정성시험을 진행할 계획임.

  - 안정성시험 진행 결과, 현시점(12개월)까지 제품의 품질의 변화는 관찰되지 않았음.

구분 장기보존시험 가혹시험 가속시험

검 체 수 3개 로트이상 3개 로트이상

보존조건
(실온)

25±2℃/상대습도 60±5% 
또는30±2℃/상대습도 65±5%

(반투과 용기의 경우, 
25±2℃/상대습도40±5% 또는 

30±2℃/상대습도 35±5%)

광선, 온도, 습도의 
3조건을 설정

40±2℃/상대습도 75±5%
장기보존시험보다 15℃ 이상

(반투과 용기의 경우, 
40±2℃/상대습도25% 이하)

보존조건
(냉장 / 냉동)

5±3℃ / 20±5℃ 25±2℃ / 60±5℃

시험기간 신약 : 최소 12개월
검체의 특성 및 시험 

조건에 따라 적절히 설정
 6개월 이상

측정시기
시험개시, 3, 6, 9, 12, 18, 24, 

36개월 등
시험개시, 3, 6, 9, 12 개월 등

시험항목
기준 및 시험방법에 설정한 전 

항목

분해 산물 생성 유무, 그에 
대한 물리 화학적 성질, 
독성 및 약리 시험자료 

등을 제출

장기보존시험의 기준

시험횟수 각 시험 항목별로 3회 이상

<동물용의약품의 안정성시험기준 및 시험결과(12개월)>
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  - 안정성시험 계획은 ㈜이글벳과 협의를 통해 진행하였으며, 의약품(동물용의약품) 안정성시

험 기준에 따라 수행되었음.

  - 안정성시험의 목적은 의약품 등의 저장 조건하에서 사용기간(또는 유효기간)을 설정하기 

위하여 장기간에 걸쳐 의약품의 물리화학 및 생물학적 안정성을 입증하기 위함임.

  - 안정성 시험 항목 및 기준은 다음과 같으며, 기준의 설정 근거는 동물용의약품공정서 주

사제의 시험기준에 따름.

<동물용의약품의 안정성시험 항목 및 기준(위:분말, 아래:주사용매)>
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3) 동물의약품 독성시험(만성독성시험) 수행 및 결과 확인

  - 동물용의약품 제출자료와 현황은 다음과 같음.

번호 시험항목 시험물질 비고(현황)

1

독성시험

급성독성시험 유효성분, 완제의약품 완료

2 유전독성시험 유효성분 완료

3 피부감작성시험 완제의약품 완료

4 만성독성시험 완제의약품 완료(본사업 추진)

5 생식독성시험 완제의약품
농림축산검역본부 

검토, 제외

6

유효성평가

In-vitro 유효성분 완료

7 약물동태 완제의약품 완료

8 대상동물안전성 완제의약품
실험완료

(보고서 작성 중)

9 대상동물효능 완제의약품 진행 중(75%)

<동물용의약품의 독성시험 및 유효성평가 항목>

  - 본 과제를 통해 수행한 독성시험은 만성독성시험(랫드)로 동물용의약품 비임상시험실시기

관인 DT&CRO에서 진행하였음.

  - 독성시험 용역계약 체결(DT&CRO)
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① 용량결정시험(DRF) 시험계획 및 시험수행 결과

  - 시험의 목적은 시험물질인 GS-441524를 암수 랫드에 1일 1회, 4주간 반복 피하투여하였

을 때 나타나는 독성반응과 안전성을 평가하고, 13주 반복독성시험의 용량설정에 참고자

료를 확보하기 위함임.

  - 시험계획은 통상적으로 랫드에 피하로 투여가능한 최대주입량인 5mL/kg을 기준으로 하였

으며, 이때 GS-441524는 투여용매에 최대 20mg/mL을 녹일 수 있어 최대 투여용량을 

100mg/kg 으로 하고 공비를 2로 하여 25, 50mg/kg을 저용량, 중용량 군으로 설정하였

음.

<용량결정시험의 군설정 및 투여용량>

  - 주사용매의 특성(pH 2.0 이하)으로 인하여 투여부위에 대한 자극이 예상되어 투여부위를 

경배부를 좌우(좌 4곳, 우 3곳)로 나누어 분할 투여 하였음.(동일 투여 부위 7일 간격)
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  - 관찰 및 검사 항목은 일반증상관찰, 체중 측정, 사료섭취량 및 음수량 측정, 임상병리검

사, 부검 및 병리조직 검사 등을 포함하였음. 

  - 시험수행 10일차에 투여부위 괴사 및 궤양이 유효성분의 용량에 관계 없이 심각한 수준으

로 발생하여 투여용량을 기존 5mL/kg에서 2.5mL/kg으로 변경하여 시험을 수행하였음.

<용량결정시험의 투여부위 괴사/궤양 발생 사진 및 변경기록서>
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요약

본 시험은 시험물질인 GS-441524를 Sprague-Dawley 랫드에 4주간 1일 1회 반복 

피하투여 시 나타나는 독성반응과 안전성을 평가하고 반복투여 독성시험의 용량설정에 

참고자료로 활용하기 위하여 실시하였다.

군구성은 시험물질 GS-441524를 25/12.5, 50/25 및 100/50 mg/kg/day 

투여군(투여용량: 투여 1-10일에 25, 50 및 100 mg/kg/5 mL/day, 투여 11-28일에 

12.5, 25 및 50 mg/kg/2.5 mL/day로 투여) 및 대조군[10% EtOH, 60% Propylene 

glycol (PG) 및 10% 1 N HCl 수용액 (pH 1.5–1.8)]으로 구성하고, 군당 암수 각 

5마리에 4주간 반복 피하투여 [경배부를 좌우(좌측 4곳, 우측 3곳)로 나누어 투여부위 당 

약 2.0 cm 간격으로 분할 투여 (동일 부위 7일 간격으로 총 4회 투여)] 하였다.

관찰기간 동안, 일반증상 관찰, 체중 및 사료섭취량 측정을 실시하였고, 관찰기간 종료 후 

혈액학적 검사, 혈액생화학적 검사, 부검 및 장기의 중량 측정을 실시하였다.

본 시험에서 사망동물은 관찰되지 않았고, 체중, 사료섭취량, 혈액학적 검사, 혈액생화학

적 검사, 및 장기의 중량 측정 결과에서 시험물질의 투여와 관련된 변화는 관찰되지 않았

다. 

일반증상 관찰 결과, 암수 대조군, 25/12.5, 50/25 및 100/50 mg/kg/day 투여군에서 

투여기간에 주로 투여부위에서 가피형성(crust formation)이 높은 빈도로 지속적으로 

관찰되었고, 궤양(ulceration)이 일부 개체에서 산발적으로 관찰되었다. 

부검 결과, 투여부위에서의 가피(crust), 물질 저류(retention, yellow, black, green or 

brown) 및 궤양(ulceration)이 암수 대조군, 25/12.5, 50/25 및 100/50 mg/kg/day 

투여군에서 관찰되었다

상기의 변화들은 대조군을 포함하여 시험물질 투여군 암수 모두에서 용량상관성이 없이 

관찰되었다. 

이는 주로 시험물질의 조제 특성상 투여부위 당 낮은 pH (2.0 이하) 조제물의 과량 

투여에 의한 투여부위에서의 국소자극에 의한 영향으로 사료된다.

본 시험에서 시험물질의 투여와 관련된 전신독성은 관찰되지 않았다.

이상의 결과로부터, 반복 피하투여 독성시험의 고용량은 조제물의 투여부위에서의 

국소자극을 최소화(투여액량을 3 mL/kg/day)하면서도 최대로 투여가능한 투여용량인 40 

mg/kg/day를 고용량으로 설정하는 것이 타당할 것으로 판단한다.

<동물용의약품의 용량결정시험(DRF) 최종보고서 요약본>
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  - 용량결정시험결과 체중변화량은 대조군과 투약군 모두에서 유의적인 차이를 보이지 않았

고, 정상적인 체중 증가를 보였음

<용량결정시험의 체중변화량(좌:수컷, 우:암컷)>

  - 용량결정시험기간 동안 사료섭취량은 수컷 약 30g, 암컷 약 20g으로 대조군과 투약군에

서 유의적인 차이를 보이지 않았음.

<용량결정시험의 체중변화량(위:수컷, 아래:암컷)>
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  - 용량결정시험기간 동안 임상증상을 평가하였을 때 초기 2~3일 동안 육안적으로 관찰되는 

증상은 없었으나, 대조군과 투약군 모두에서 유효성분의 용량에 관계없이 주사부위 궤양 

및 괴사가 발생하였음.

<용량결정시험의 임상증상 관찰 결과(좌:수컷, 우:암컷)>

  - 용량결정시험 종료 후 채취한 혈액에 대한 혈액검사 결과(Complete blood count)는 아래

와 같으며, 암수 모두에서 독성학적인 변화는 관찰되지 않았음.

<용량결정시험의 혈액검사 결과(좌:수컷, 우:암컷)>

  - 용량결정시험 종료 후 채취한 혈액에 대한 혈액화학검사 결과는 아래와 같으며, 암수 모

두에서 독성학적인 변화는 관찰되지 않았음.
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<용량결정시험의 혈액화학검사 결과(좌:수컷, 우:암컷)>

  - 용량결정시험 종료 후 장기중량을 측정하였으며, 암수 모두에서 독성학적인 변화는 관찰

되지 않았음.

<용량결정시험의 장기중량 측정 결과(위:수컷, 아래:암컷)>
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  - 용량결정시험 종료 후 부검을 진행하였으며, 주사부위의 괴사 및 염증반응 등이 확인되었

고 그 외 특이적인 반응은 확인되지 않았음.

<용량결정시험의 부검 결과(위:수컷, 아래:암컷)>

② 시험물질의 조제물 분석법 밸리데이션 및 안정성 확인 시험계획 및 시험수행 결과

  - 시험물질의 조제물에 대한 분석법 보증을 위한 밸리데이션 및 안정성 확인시험을 수행하

였음.

  - 분석법 보증을 위한 밸리데이션은 시스템 적합성, 직선성, 특이성, 일내 재현성, 균질성 

및 품질관리를 확인하였고, 조제물을 실온조건(1-30℃)에서 4시간(투약시간 동안 물질의 

안정성확인), 냉장(2~8℃)에서 3일, 8일간(조제물 조제 후 보관기간 동안 물질의 안정성 

확인) 조제물의 안정성을 확인하였음.

  - 분석법 밸리데이션에 대한 항목 및 기준은 아래와 같음.
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<조제물 분석법 밸리데이션 항목 및 판정 기준>

  - 조제물 분석법 밸리데이션 및 안정성시험 결과 모든 밸리데이션 항목에 판정 기준을 만족

하였으며, 조제물의 안정성(실온 4시간, 냉장 3, 8일) 또한 확인 되었음.
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  - 조제물 분석법 밸리데이션 항목 중 시스템 적합성 결과 피크면적에 대한 정밀성은 

1.40-3.46%, 머무름시간(retention time)dp 대한 정밀성은 0.02~0.04%로 판정기준인 

5%이내로 확인되었음.

<조제물 밸리데이션 시스템적합성 결과>

  - 조제물 분석법 밸리데이션 항목 중 직선성을 확인하기 위해 2, 5, 10, 50 및 100 µg/mL

의 시료를 각 농도별로 측정하여 농도와 피크면적에 대한 상관계수(r)를 확인하였고, 상관

계수 r=0.9995-1.0000, 각 농도별 정확성은 94.3~113.3%로 판정기준인 상관계수 

r=0.9950 이상, 정확성 85~115%를 만족하였음.

<조제물 밸리데이션 직선성 결과>
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  - 조제물 분석법 밸리데이션 항목 중 특이성을 확인하기 위해 이동상, 희석용액, 부형제 및 

최저농도의 표준용액(2 µg/mL)을 측정하였으며, 시험물질의 피크가 해당 머무름시간

(retention time)에서 정량에 충분한 형상을 나타내었고 간섭 피크가 없는 것을 확인하였

음.

<조제물 밸리데이션 특이성 결과>

  - 조제물 분석법 밸리데이션 항목 중 일내 재현성을 확인하기 위해 저농도 조제물

(0.1mg/mL)과 고농도 조제물(13.33mg/mL)에 대한 정량값의 정밀성은 각각 1.30%와 

1.93%, 정확성은 각각 97.0%와 96.5%로 판정 기준인 정밀성 10% 이하, 정확성 

85-115%를 만족하였음.

<조제물 밸리데이션 일내 재현성 결과>

  - 조제물 분석법 밸리데이션 항목 중 균질성을 확인하기 위해 저농도 조제물(0.1mg/mL)과 

고농도 조제물(13.33mg/mL)에서 상층, 중층, 하층의 조제물을 채취하였고, 정량값의 정

밀성은 각각 1.57%와 2.27%, 정확성은 각각 98.2%와 96.5%로 판정 기준인 정밀성 

10% 이하, 정확성 85-115%를 만족하였음.

<조제물 밸리데이션 균일성 결과>
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  - 조제물 분석법 밸리데이션 항목 중 안정성을 확인하기 위해 저농도 조제물(0.1mg/mL)과 

고농도 조제물(13.3mg/mL)을 실온 4시간, 냉장 3, 8일간 보관하였고, 각각에 대한 정밀

성과 정확성은 판정기준인 10%와 85~115%를 만족하였음. 또한 초기농도에 대한 변동

률은 판정기준인 ±15%를 만족하였음.

<조제물 밸리데이션 안정성 결과>

  - 조제물 분석법 밸리데이션 항목 중 품질관리(QC) 샘플은 분석 종료시 3회 측정하였으며, 

모든 QC 샘플은 정밀성 0.53~2.78%, 정확성 97.4~110.9%로 확인 되어 판정 기준인 

정밀성 10% 이내, 정확성 85~115%를 만족하였음.

<조제물 밸리데이션 안정성 결과>
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③ 만성독성시험(13주 반복독성시험) 시험계획 및 시험수행 결과

  - 시험의 목적은 시험물질인 GS-441524를 암수 랫드에 1일 1회, 13주간 반복 피하투여하

였을 때 나타나는 독성반응과 안전성을 평가하고, 4주간의 회복기간을 설정하여 독성변화

의 가역성 여부를 확인하기 위함임.

  - 용량결정시험 결과를 토대로 만성독성시험(13주 반복독성시험, 4주 회복시험)에 대한 시

험군 구성을 다음과 같이 설계하였음. 부형제에 대한 피부 자극에 대한 대조를 위해 음성

대조군을 추가로 설정하였음.

<동물용의약품의 만성독성시험 시험군 구성>

  - 만성독성시험(13주 반복독성, 4주 회복시험)결과, 사망동물은 관찰되지 않았으며, 투여부

위의 병변 및 비장의 비대 등이 관찰되었으나 주성분에 의한 독성반응이 아닌 주사용매

에 대한 반응으로 확인되었음.

  - 또한 4주간 회복시험을 통해 해당 증상이 회복되는 경향을 보였으며, 뉴클레오시드 유사

체(C-adenosine nucleoside analogue)의 무독성량(NOAEL)은 최대투여용량인 

40mg/kg/day로 확인되었음.

요약

본 시험은 시험물질인 GS-441524를 Sprague-Dawley 랫드에 13주간 반복 피하투여 시 

나타나는 독성반응과 그 안전성을 평가하고, 4주간의 회복기간을 설정하여 독성변화의 

가역성 여부를 확인하기 위하여 실시하였다.

군구성은 시험물질 10, 20 및 40 mg/kg/day 투여군과 부형제 대조군[(70% Propylene 

glycol (PG) 및 10% 0.5 N HCl 수용액 (pH 1.5–2.0)] 및 음성 대조군(생리식염주사액)의 

5개 군(군 당 암수 각 10마리)으로 구성하였다. 또한, 음성 대조군, 부형제 대조군 및 40 

mg/kg/day 투여군에 군 당 암수 각 5마리씩 추가하여 13주간 투여 후 4주간의 

회복기간을 두었다.

관찰기간 동안, 일반증상(상세증상 관찰 포함) 관찰, 체중 측정, 사료섭취량 측정, 

기능검사, 안과학적 검사 및 요검사를 실시하였고, 관찰기간 종료 후 혈액학적 검사, 

혈액생화학적 검사, 장기중량 측정, 부검 및 병리조직학적 검사를 실시하였다. 
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본 시험에서 사망동물은 관찰되지 않았고, 체중 측정, 사료섭취량 측정, 기능검사, 

안과학적 검사, 요검사 및 혈액생화학적 검사 결과에서도 시험물질의 투여와 관련된 

독성학적으로 의미 있는 변화는 관찰되지 않았다.

일반증상 관찰 결과, 투여부위에서의 가피형성(crust formation) 또는 궤양(ulceration)이 

암수 부형제 대조군, 10, 20 및 40 mg/kg/day 투여군의 일부 개체들에서 투여기간에 

용량상관성이 없이 산발적으로 관찰되었고, 4주 회복기간에 회복경향을 나타내었다. 

혈액학적 검사 결과, 주시험군에서 총적혈구수(RBC), 혈색소량(HGB) 및 

헤마토크리트치(HCT)의 감소 또는 감소경향이 암수 부형제 대조군, 10, 20 및 40 

mg/kg/day 투여군에서, 부분활성트롬보플라스틴 시간(APTT)의 감소 또는 감소경향이 

수컷 부형제 대조군, 10, 20 및 40 mg/kg/day 투여군에서, 망상적혈구(RET) 및 

총백혈구수(WBC)의 증가 또는 증가경향이 암수 부형제 대조군, 10, 20 및 40 

mg/kg/day 투여군에서 관찰되었다.

장기중량 측정 결과, 비장의 절대 및 상대중량의 증가 또는 증가경향이 주시험군의 암수 

부형제 대조군, 10, 20 및 40 mg/kg/day 투여군과 회복군의 암컷 40 mg/kg/day 

투여군에서 관찰되었다.

부검 결과, 투여부위에서 가피(crust) 또는 변색(discoloration)이 암수 부형제 대조군, 10, 

20 및 40 mg/kg/day 투여군에서, 황색 물질의 저류(retention)가 수컷 40 mg/kg/day 

투여군에서, 비후(thickening) 또는 결절(nodule)이 암컷 40 mg/kg/day 투여군에서 

관찰되었다. 상기의 변화들은 회복군의 암수 40 mg/kg/day 투여군에서는 관찰되지 

않았다.

병리조직학적 검사 결과, 시험물질 투여와 관련된 변화가 투여부위, 대퇴골 및 골수, 비장 

및 부신에서 관찰되었는데, 투여부위에서 부속기관 위축(atrophy, adnexal), 

근육변성(degeneration, muscle), 섬유화(fibrosis), 출혈(hemorrhage), 편평세포 

과다형성(hyperplasia, squamous cell), 단핵세포침윤(infiltrate, mononuclear cell), 

피하조직 괴사(necrosis, subcutis), 고름물집(pustule) 및 궤양(ulcer), 대퇴골 및 골수에서 

세포충실성증가(increased, cellularity), 비장에서 골수외조혈증가 (extramedullary 

hematopoiesis, increased), 부신에서 사구층 공포화(vacuolation, zona glomerulosa)가 

암수 부형제 대조군, 10, 20 및 40 mg/kg/day 투여군에서 관찰되었다. 상기의 변화들은 

4주 회복기간 후에는 완전히 소실되거나 또는 경감되어 회복성이 인정되었다.

부형제 대조군 및 모든 시험물질 투여군의 투여부위에서 관찰된 변화들은 주로 

시험물질의 조제 특성상 낮은 pH(2.0 이하) 조제물의 과량 투여에 의한 국소자극성에 

의한 것으로 사료되며, 혈액학적 검사, 장기중량, 대퇴골, 골수 및 비장에서 관찰된 

적혈구 계열 관련 변화들은 주로 부형제에 포함되어 있는 propylene glycol에 의한 

영향으로 사료된다. 본 시험에서 시험물질의 투여와 관련된 독성학적 영향은 관찰되지 

않았다.

이상으로, 본 시험 조건하에서 GS-441524의 무독성량(NOAEL)은 암수 모두 40 

mg/kg/day로 판단한다.

<동물용의약품의 만성독성시험 최종보고서 요약본>



(74쪽 중 35쪽)

210mm×297mm[(백상지(80g/m2) 또는 중질지(80g/m2)- 35 -

<동물용의약품의 만성독성시험 최종보고서>

  - 만성독성시험 결과 임상증상에서 사망동물은 관찰되지 않았으며, 투여부위에서의 가피형

성 또는 궤양이 음성대조군을 제외한 모든 실험군에서 관찰되었고 용량상관성이 없이 산

발적으로 관찰되었음. 또한 4주의 회복기간에도 관찰되었으나 발생빈도, 분포 및 정도로 

보았을 때 암수 모두에서 회복성이 있었음. 결과적으로 조제물질의 용매 특성(pH 2.0이

하)에 의한 국소자극성 변화로 독성학적 영향은 아닌 것으로 판단하였음.

  - 투여부위를 제외한 임상증상의 변화는 없었음. 세부관찰항목은 Body posture, Grooming, 

Vocalization, Piloerection, Color of skin, Cyanosis, Exophthalmos, Ptosis, 

Lacrimation, Salivation, Color of oral mucous membrane, Respiration rate, Tremor, 

Convulsion, Spontaneous activity, Stereotypy, Abnormal gait, Aggression, Alertness, 

Passivity, Touch response, Pain response, Pupil size, Pupil reflex 으로 모든 항목이 

정상으로 확인 되었음. 
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210mm×297mm[(백상지(80g/m2) 또는 중질지(80g/m2)- 36 -

<만성독성시험 임상증상 결과(위:수컷, 아래:암컷)>



(74쪽 중 37쪽)

210mm×297mm[(백상지(80g/m2) 또는 중질지(80g/m2)- 37 -

  - 만성독성시험결과 체중변화량은 투약기간동안 모든 시험군에서 유의적인 차이를 보이지 

않았고, 정상적인 체중 증가를 보였음. 투약 종료 후 4주 회복기간 동안 수컷 40mg/kg 

투여군에서 경미한 체중감소가 있었으나 시험물질과는 무관한 변화로 판단됨.

<만성독성시험의 체중변화량(좌:수컷, 우:암컷)>

  - 만성독성시험결과 사료섭취량은 투여기간 및 회복기간 동안 모든 실험군과 대조군에서 이

상은 관찰되지 않았음. 수컷의 경우 시험기간동안 약 30~35g, 암컷은 약 20~25g의 사

료를 섭취하였음.

<만성독성시험의 사료섭취량(좌:수컷, 우:암컷)>

  - 기능검사(시각반응, 촉각반응, 음반응, 통각반응, 공중정향반사, 후지개각폭, 악전측정 및 

자발운동량) 결과 시험물질 투여와 관련된 변화는 관찰되지 않았으며, 통계학적 유의성이 

관찰된 변화들은 경미하거나, 용량 또는 성별 상관성이 없어 독성학적으로 무의미한 결과

로 판단하였음.
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210mm×297mm[(백상지(80g/m2) 또는 중질지(80g/m2)- 38 -

 - 안과학적 검사 결과는 아래와 같으며, 독성학적 반응은 관찰 되지 않았음. 

<만성독성시험의 안과학적 검사 결과 (위:수컷, 아래:암컷)>

  - 요검사 결과 시험군과 대조군 모두에서 이상은 관찰되지 않았음. 기타 검출 및 빈도의 증

가경향이 고나찰된 항목들은 모두 경미하거나 우발적 분포로 용량성관성이 발견되지 않

아 독성학적으로 무의미한 결과임.
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<만성독성시험의 뇨검사 결과 (위:수컷, 아래:암컷)>

  - 혈액학적 검사 결과 주시험군에서 총적혈구수(RBC), 혈색소량(HGB) 및 헤마토크리트치

(HCT)의 감소 또는 감소경향이 암수 부형제 대조군, 10, 20 및 40 mg/kg/day 투여군에

서, 부분활성트롬보플라스틴 시간(APTT)의 감소 또는 감소경향이 수컷 부형제 대조군, 

10, 20 및 40 mg/kg/day 투여군에서, 망상적혈구(RET) 및 총백혈구수(WBC)의 증가 또

는 증가경향이 암수 부형제 대조군, 10, 20 및 40 mg/kg/day 투여군에서 관찰되었음. 

또한, RET가 수컷 40 mg/kg/day 투여군에서, WBC가 암컷 40 mg/kg/day 투여군에서 

부형제 대조군에 비하여 통계학적으로 유의하게 높았음.

  - 혈액학적 검사의 변화는 주로 부형제에 포함되어 있는 Propylene Glycol의 영향으로, 시

험물질에 대한 독성학적 영향은 아닌 것으로 판단하였음.

  - 그 외의 혈액학적 변화들은 경미하거나 용량 또는 성별 상관성이 없어 독성학적으로 무의

미한 변화로 판단됨.

  - 혈액생화학적 검사 결과 대조군과 실험군 모두에서 시험물질 투여와 관련된 이상은 관찰

되지 않았음. 통계적으로 유의성이 관찰된 변화는 경미한 변동이거나 용량 또는 성별 상

관성이 없는 변화로 독성학적으로 무의미한 결과임.

  - 성호르몬 4종(여포자극호르몬, 황체호르몬, 테스토스테론, 에스트라디올)에 대한 시험 결

과 또한 정상범위이었으며, 독성학적으로 무의미한 것으로 판단됨.



(74쪽 중 40쪽)

210mm×297mm[(백상지(80g/m2) 또는 중질지(80g/m2)- 40 -

<만성독성시험의 혈액학적 검사 결과 (좌:수컷, 우:암컷)>

<만성독성시험의 혈액생화학적 검사 결과 (좌:수컷, 우:암컷)>
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<만성독성시험의 성호르몬 4종 검사 결과 (좌:수컷, 우:암컷)>

  - 장기중량 측정 결과, 비장의 절대 및 상대중량의 증가 또는 증가경향이 주시험군의 암수 

부형제 대조군, 10, 20 및 40 mg/kg/day 투여군과 회복군의 암컷 40 mg/kg/day 투여

군에서 관찰되었다(Text Table 2). 본 변화는 병리조직학적 검사에서 비장에서의 골수외

조혈증가와 연계되어 주로 부형제 투여에 의한 영향으로 판단됨.

  - 그 외, 대조군 대비 통계학적으로 유의성이 관찰된 항목들은 명확한 성별 또는 용량상관

성이 없거나, 조직병리학적 검사에서 형태학적인 변화를 동반하지 않았기에 독성학적인 

의미는 없는 것으로 판단됨.

<만성독성시험의 장기중량 측정 결과(비장)>

  - 부검결과, 투여부위에서 가피(crust) 또는 변색(discoloration)이 암수 부형제 대조군, 10, 

20 및 40 mg/kg/day 투여군에서, 황색 물질의 저류(retention)가 수컷 40 mg/kg/day 투

여군에서, 비후(thickening) 또는 결절(nodule)이 암컷 40 mg/kg/day 투여군에서 관찰되

었음. 
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  - 상기의 변화들은 회복군의 암수 40 mg/kg/day 투여군에서는 관찰되지 않았음. 이상의 소

견들은 병리조직학적 검사결과 부합되는 소견이 관찰되었음. 이는 주로 시험물질의 조제 

특성상 투여부위 당 낮은 pH(2.0 이하) 조제물의 과량 투여에 의한 국소자극성 변화로 

사료되며, 시험물질의 투여에 의한 독성학적 영향은 아닌 것으로 판단됨.

<만성독성시험의 부검 결과(주사부위)>

  - 병리조직학적 검사 결과, 시험물질 투여와 관련된 변화가 투여부위, 대퇴골 및 골수, 비장 

및 부신에서 관찰되었음.

  - 투여부위에서 부속기관 위축(atrophy, adnexal), 근육변성(degeneration, muscle), 섬유화

(fibrosis), 출혈(hemorrhage), 편평세포 과다형성(hyperplasia, squamous cell), 단핵세포

침윤(infiltrate, mononuclear cell), 피하조직 괴사(necrosis, subcutis), 고름물집(pustule) 

및 궤양(ulcer)이 암수 부형제 대조군, 10, 20 및 40 mg/kg/day 투여군에서 용량상관성

이 없이 관찰되었음.

  - 4주 회복기간 종료 후에는 투여부위에서의 섬유화가 암수 부형제 대조군 및 40 

mg/kg/day 투여군에서, 편평세포 과다형성 및 궤양이 암컷 40 mg/kg/day 투여군에서 

여전히 관찰되었으나, 발생빈도, 분포 및 정도로 봤을 때, 암수 모두에서 회복성이 있는 

것으로 판단됨.

  - 상기의 소견들은 시험물질의 조제 특성상 과량의 낮은 pH(2.0 이하) 조제물의 반복적인 

피하 투여로 인해 피하의 괴사 및 피부 궤양을 유발하였고, 이로 인해 근육, 혈관 및 피

부 같은 주변 조직에 이차적인 변화를 유발한 것으로 사료되며, 시험물질의 투여에 의한 

독성학적 영향은 아닌 것으로 판단됨.
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<만성독성시험의 병리조직학적 검사 결과(주사부위)>

 - 대퇴골 및 골수에서 세포충실성증가(increased, cellularity), 비장에서 골수외조혈증가

(extramedullary hematopoiesis, increased)가 암수 부형제 대조군, 10, 20 및 40 

mg/kg/day 투여군에서 관찰되었음. 이상의 소견들은 혈액학적 검사에서 적혈구 관련 항

목들의 변화와 관련되어 주로 부형제 투여에 의한 영향으로 사료되며, 4주간의 회복기간 

동안 회복성이 인정되었기에 독성학적 영향은 아닌 것으로 판단됨.

<만성독성시험의 병리조직학적 검사 결과(대퇴골 및 골수, 비장)>
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  - 부신에서 사구층 공포화(vacuolation, zona glomerulosa)가 암수 부형제 대조군, 10, 20 

및 40 mg/kg/day 투여군에서 관찰되었음. 본 소견은 대조군을 제외한 모든 투여군에서 

관찰되었으므로, 부형제 투여에 의한 영향으로 판단됨.

  - 사구층은 부신 피질의 가장 얇은 바깥층에 존재하고 있으며, 본 시험에서는 주로 부형제 

투여와 관련된 스트레스로 인한 이차적인 변화로 사료되며, 그 정도가 미미하고, 세포의 

손상(injury)이나 이형성증(dysplasia)을 동반하지 않았으며, 4주간의 회복기간 동안 회복

성이 인정되었기에 독성변화는 아닌 것으로 판단됨.

<만성독성시험의 병리조직학적 검사 결과(부신)>
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 4) 동물용의약품 임상시험

  - 고양이 전염성 복막염 치료제에 대한 동물용의약품 인허가를 위하여 2021년 2월 25일 임

상시험계획서를 검역본부에 제출하였고, 2021년 5월 1차 보완 및 2021년 7월 2차보완, 

2021년 11월 임상시험계획 최종승인 완료하였음.

  - 검역본부로부터 승인 받은 임상시험계획서를 토대로 임상시험에 필요한 서류(임상시험자

료집, 보호자 동의서, 기본차트, 관찰일지 등)를 구축하였으며, 2021년 12월부터 현재까

지(2022년 3월 30일 기준) 계획했던 모집 수인 80마리 중 60마리를 모집하였고, 2022년 

상반기까지 임상시험을 완료할 계획임.

 

<동물용의약품 임상시험 승인 공문 및 임상시험문서>

  - 고양이 전염성 복막염 치료제(HV-FELICOV 분말주사)에 대한 1차 보완에 대한 검토의견

은 ①동물용의약품 임상시험실시시관 지정여부 ②동물용의약품의 기준 및 규격에 대한 

실측자료 제출 ③제품에 대한 독성정보 ④고양이 전염성 복막염의 진단기준 및 감별진단 

기준 제시 ⑤ 제품의 용법용량 설정 근거 제시에 대한 내용임.

  - 해당 보완 사항에 대하여 2021년 6월 7일 보완자료를 아래와 같이 보완하여 제출하였음.

<동물용의약품 임상시험 1차 보완 및 보완조치 내역>
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  - 고양이 전염성 복막염 치료제에 대한 2차 보완은 2021년 7월에 전달 받았으며, 1차 검토

의견에서 ①동물용의약품 임상시험실시시관 지정여부 ③제품에 대한 독성정보 ⑤ 제품의 

용법용량 설정 근거에 대한 보완이 인정되었고, ②동물용의약품의 기준 및 규격에 대한 

실측자료 제출 ④고양이 전염성 복막염의 진단기준 및 감별진단 기준 제시에 대한 추가 

보완이 필요하다는 의견이 제시되었음.

  - 2차 보완에 대한 대응으로 ㈜이글벳의 제품에 대한 실측자료(RAW data)와 고양이 전염성 

복막염 진단기준 및 감별진단 기준에 대한 참고문헌에 대한 자료를 제출하였음.

<동물용의약품 임상시험 2차 보완 및 보완조치 내역>

  - 원료의약품 GMP 제조업체인 ㈜이글벳에서 임상시험용 시제품을 제작하였고, 현재 60두를 

모집항녔으며, 2022년 상반기 내 임상시험 완료를 목표로 수행중임.
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 5) 홍보 및 성과

① 홍보(팜뉴스 : 반려동물 난치병, 합성신약으로 새로운 치료제 시장 열려)

② 홍보(데일리벳 : 휴벳, 고양이전염성복막염 치료제 임상시험 3상 승인 내년 상반기까지)
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③ 성과(MOU 체결 : ㈜한수약품)

④ 성과(MOU 체결 : 엘랑코동물약품 한국지사)
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⑤ 성과(지적재산권 확보 : 제품 디자인 등록 3건)

등록번호 : 30-1124086호 등록번호 : 30-1124089호 등록번호 : 30-1124092호

⑥ 성과(대한민국 신지식경영 대상)
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⑦ 성과(학회발표)

 - 2022 한국대사체학회

 - Pharmacokinetic of HV-FELICOV administered subcutaneously in cats

 - 발표자 : ㈜휴벳 최진영

⑧ 성과(공인시험성적서)
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⑨ 성과(안정성시험자료)

- 시험수행기관 : ㈜이글벳(동물용의약품 GMP 제조업체)

- 현재까지 12개월 안정성시험자료 확보(24~36개월까지 자료 확보 예정임)
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⑩ 성과(13주 반복독성 및 4주 회복시험 최종보고서)

- 수행기관 : DT&CRO(농림축산검역본부 지정 동물용의약품 비임상실시기관)
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(74쪽 중 57쪽)

210mm×297mm[(백상지(80g/m2) 또는 중질지(80g/m2)- 57 -
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3. 연구개발과제의 수행 결과 및 목표 달성 정도

 1) 연구수행 결과

  (1) 정성적 연구개발성과

 - 원료 대량생산 공정 확립

 - 제품의 안정성 평가 Data 확보(12개월)

 - 독성시험(만성독성시험) 평가 완료

 - 임상시험계획서 승인(농림축산검역본부)

 - 임상시험 60두 모집

  (2) 정량적 연구개발성과

 - 제품화 1건 : 임상시험용 시제품 개발 완료 및 디자인 등록

 - 매출액 : 수의사 처방에 의한 진료목적의 매출 발생(30,000천원)

 - 고용창출 : 사업기간 내 5명 고용창출

 - 투자유치 : 총 344,022,000원 투자유치, 추가투자유치 협의 중(투자확약서 수령)

 - 학술발표 1건 : 2022 한국대사체학회

 - 개발관련 홍보 2건

 - MOU 체결 2건((주)한수약품, 엘랑코동물약품한국지사

 - 디자인 등록 3건

< 정량적 연구개발성과표(예시) >

(단위 : 건, 천원)

  연도

성과지표명

1단계

(2021~2022)
계

가중치

(%)

전담기관 등록ㆍ기탁 지표1」

목표(단계별)

실적(누적)

목표(단계별)

실적(누적)

연구개발과제 특성 반영 지표2」

제품화
목표(단계별) 1 1 20

실적(누적) 1 1

매출액
목표(단계별) 35,000 35,000 30

실적(누적) 30,000 30,000

고용창출
목표(단계별) 1명 1명 20

실적(누적) 5명 5명

투자유치
목표(단계별) 1,000,000 1,000,000 10

실적(누적) 344,022 344,022

학회발표
목표(단계별) 1 1 10

실적(누적) 1 1

홍보전시
목표(단계별) 1 1 10

실적(누적) 2 2

계
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< 연구개발성과 성능지표(예시) >

평가 항목

(주요성능1」)
단위

전체 

항목에서 

차지하는 

비중2」(%)

세계 최고
연구개발 전

국내 성능수준
연구개발 목표치

목표설정 

근거보유국/보유

기관
성능수준 성능수준

1단계

(2021~2022)
n단계

(YYYY~YYYY)

1 원료 규격 
표준화 % 10 ž ž ž 96% 이상

동물용의약품 

기준

2 원료 생산
공정 표준화 % 20 ž ž ž 96% 이상

동물용의약품 

기준

3 대량생산 공정 
확립 kg 25 ž ž ž overall 15%

동물용의약품 

기준

4 원료 순도 분석 % 10 ž ž ž 96% 이상
동물용의약품 

기준

5 안정성 평가 개월 10 ž ž ž 12개월 이상
동물용의약품 

기준

6 독성시험 건 25 ž ž ž NOAEL 확인
동물용의약품 

기준

  

  (3) 세부 정량적 연구개발성과(해당되는항목만선택하여작성하되, 증빙자료를별도첨부해야합니다)

  [과학적 성과]

  □ 논문(국내외 전문 학술지) 게재

번호 논문명 학술지명 주저자명 호 국명 발행기관
SCIE 여부

(SCIE/비SCIE)
게재일

등록번호

(ISSN)
기여율

  □ 국내 및 국제 학술회의 발표

번호 회의 명칭 발표자 발표 일시 장소 국명

1 2022한국대사체학회 최진영 2022.03.31 부산 벡스코 대한민국

  □ 기술 요약 정보

연도 기술명 요약 내용 기술 완성도 등록 번호 활용 여부 미활용사유
연구개발기관 

외 활용여부
허용방식

  □ 보고서 원문

연도 보고서 구분 발간일 등록 번호

  □ 생명자원(생물자원, 생명정보)/화합물

번호 생명자원(생물자원, 생명정보)/화합물 명 등록/기탁 번호 등록/기탁 기관 발생 연도
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  [기술적 성과]

  □ 지식재산권(특허, 실용신안, 의장, 디자인, 상표, 규격, 신품종, 프로그램)

번호
지식재산권 등 명칭

(건별 각각 기재)
국명

출원 등록

기여율
활용 

여부
출원인 출원일

출원 

번호

등록 

번호
등록인 등록일 등록 번호

1 디자인 등록 대한민국 ㈜휴벳 2021.08.13 제30-1124086 80

2 디자인 등록 대한민국 ㈜휴벳 2021.08.13 제30-1124089 80

3 디자인 등록 대한민국 ㈜휴벳 2021.08.13 제30-1124092 80

   ㅇ 지식재산권 활용 유형
      ※ 활용의 경우 현재 활용 유형에 √ 표시, 미활용의 경우 향후 활용 예정 유형에 √ 표시합니다(최대 3개 중복선택 가능).

번호 제품화 방어 전용실시 통상실시 무상실시 매매/양도 상호실시 담보대출 투자 기타

  □ 저작권(소프트웨어, 서적 등)

번호 저작권명 창작일 저작자명 등록일 등록 번호 저작권자명 기여율

  □ 신기술 지정

번호 명칭 출원일 고시일 보호 기간 지정 번호

 

  □ 기술 및 제품 인증

번호 인증 분야 인증 기관
인증 내용

인증 획득일 국가명
인증명 인증 번호

  □ 표준화

   ㅇ 국내표준

번호 인증구분1｣ 인증여부2｣ 표준명 표준인증기구명 제안주체 표준종류3｣ 제안/인증일자

   ㅇ 국제표준

번호
표준화단계구분1

｣ 표준명 표준기구명2｣ 표준분과명
의장단 

활동여부

표준특허 

추진여부

표준개발 

방식3｣ 제안자
표준화 

번호
제안일자
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  [경제적 성과]

  □ 시제품 제작

번호 시제품명 출시/제작일 제작 업체명 설치 장소 이용 분야
사업화 소요 

기간

인증기관

(해당 시)

인증일

(해당 시)

1 HV-FELICOV 2021.11.09 ㈜이글벳 ㈜휴벳
임상시험용,

인허가용
1년

  □ 기술 실시(이전) 

번호
기술 이전 

유형
기술 실시 계약명

기술 실시

대상 기관

기술 실시

발생일

기술료

(해당 연도 발생액) 

누적

징수 현황

  □ 사업화 투자실적

번호 추가 연구개발 투자 설비 투자 기타 투자 합계 투자 자금 성격*

               

  □ 사업화 현황

번호
사업화 

방식1｣ 사업화 형태2｣ 지역3｣ 사업화명 내용 업체명

매출액
매출

발생 연도

기술

수명
국내

(천원)

국외

(달러)

  □ 매출 실적(누적)

사업화명 발생 연도
매출액

합계 산정 방법
국내(천원) 국외(달러)

합계

  □ 사업화 계획 및 무역 수지 개선 효과

성과 고양이 복막염 치료제 인허가 완료(2023년 상반기)

사업화 계획

사업화 소요기간(년)
고양이 목막염 치료제

(주사제 1년, 경구제 1.6년, DDS 2.5년)

소요예산(천원) 13억원

예상 매출규모(천원)
현재까지 3년 후 5년 후

- 2,000,000 5,000,000

시장

점유율

단위(%) 현재까지 3년 후 5년 후

국내 - 80 80

국외 - 80 80

향후 관련기술, 제품을 

응용한 타 모델, 제품 

개발계획

본 개발 치료제의 유효성분이 가지는 RNA 바이러스 증식 억제 효과를 

활용한 고양이 전염성 복막염 질환 이외의 바이러스 질환에 대한 

항바이러스제제 개발 예정

무역 수지

개선 효과(천원)

수입대체(내수)
현재 3년 후 5년 후

-

수    출 -
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  □ 고용 창출

순번 사업화명 사업화 업체
고용창출 인원(명)

합계
2021년 2022년

1 ㈜휴벳 3명 2명 5명

합계 3명 2명 5명

  □ 고용 효과

구분 고용 효과(명)

고용 효과

개발 전

연구인력 7명

생산인력

개발 후

연구인력 12명

생산인력

  □ 비용 절감(누적)

순번 사업화명 발생연도 산정 방법 비용 절감액(천원)

합계

  □ 경제적 파급 효과 

(단위: 천원/년)

구분 사업화명 수입 대체 수출 증대 매출 증대 생산성 향상
고용 창출 

(인력 양성 수)
기타

해당 연도

기대 목표

  □ 산업 지원(기술지도)

순번 내용 기간 참석 대상 장소 인원

  □ 기술 무역 

(단위: 천원)

번호 계약 연월 계약 기술명 계약 업체명
계약업체 

국가
기 징수액 총 계약액

해당 연도 

징수액

향후

예정액

수출/

수입
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  [사회적 성과]

  □ 법령 반영

번호
구분

(법률/시행령)

활용 구분

(제정/개정)
명 칭 해당 조항 시행일 관리 부처

제정/개정

내용

  □ 정책활용 내용

번호
구분

(제안/채택)
정책명

관련 기관

(담당 부서)
활용 연도 채택 내용

  □ 설계 기준/설명서(시방서)/지침/안내서에 반영

번호
구 분

(설계 기준/설명서/지침/안내서)

활용 구분

(신규/개선)

설계 기준/설명서/

지침/안내서 명칭
반영일 반영 내용

  □ 전문 연구 인력 양성

번호 분류 기준 연도
현황

학위별 성별 지역별

박사 석사 학사 기타 남 여 수도권 충청권 영남권 호남권 기타

  □ 산업 기술 인력 양성 

번호 프로그램명 프로그램 내용 교육 기관 교육 개최 횟수 총 교육 시간 총 교육 인원

  □ 다른 국가연구개발사업에의 활용

번호 중앙행정기관명 사업명 연구개발과제명 연구책임자 연구개발비

  □ 국제화 협력성과

번호
구분

(유치/파견)
기간 국가 학위 전공 내용

  □ 홍보 실적

번호 홍보 유형 매체명 제목 홍보일

1 언론사 홍보 팜뉴스

반려동물 난치병, 

합성신약으로 새로운 

치료제 시장 열려
2021.06.11

2 언론사 홍보 데일리벳

휴벳, 고양이전염성복막염 

치료제 임상시험 3상 

승인 내년 상반기까지
2021.11.29

  □ 포상 및 수상실적                               

번호 종류 포상명 포상 내용 포상 대상 포상일 포상 기관

1
2021 대한민국 

신지식경영
대상 의료인 부분 대상 ㈜휴벳 오홍근 2021.07.30. 시사투데이
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  [인프라 성과]

  □ 연구시설ㆍ장비

구축기관
연구시설/

연구장비명

규격

(모델명)

개발여부

(○/×)

연구시설ㆍ장비 

종합정보시스템* 

등록여부

연구시설ㆍ장비 

종합정보시스템* 

등록번호

구축일자

(YY.MM.DD)

구축비용

(천원)

비고

(설치 장소)

  [그 밖의 성과](해당 시 작성합니다)

 - 한국엘랑코동물약품(글로벌 동물약품회사의 한국지사)와 MOU를 체결

 - ㈜한수약품과 MOU 체결(제품개발 및 판매 협약)

 - 임상시험계획 승인(농림축산검역본부)

  (4) 계획하지 않은 성과 및 관련 분야 기여사항(해당 시 작성합니다)

 2) 목표 달성 수준 

추 진 목 표 달 성 내 용 달성도(%)

○ 원료 규격 및 생산공정 표준화

○ 대량생산 공정 확립

○ 안정성 평가

○ 독성시험(만성독성)

○ 순도 99% 이상 확인

○ 대량생산공정(1kg) 확립 및 수율 증진

○ 12개월의 안정성 Data 확보

○ 독성학적 변화 관찰 無

○ 100

○ 100

○ 100

○ 100

4. 목표 미달 시 원인분석(해당 시 작성합니다)

  - 해당사항 없음

 

5. 연구개발성과의 관련 분야에 대한 기여 정도

- 고양이전염성 복막염치료제의 인허가 및 상용화

- 고양이전염성 복막염치료제 상용화 시점 단축

6. 연구개발성과의 관리 및 활용 계획

- 고양이전염성복막염 치료제 임상시험 및 인허가 완료

- 업그레이드 버전의 제품 개발에 적용(ex : DDS 제품)

- 국내 동물용의약품 인허가 자료로 활용 및 국외 판매를 위한 인증에도 활용

- 대상동물(고양이)에 대한 임상시험에 앞서 치료제의 안전성 및 임상투여량을 판단하는 근  

  거 자료로 활용
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< 연구개발성과 활용계획표(예시) >

구분(정량 및 정성적 성과 항목) 연구개발 종료 후 5년 이내

국외논문

SCIE 1
비SCIE

계 1

국내논문

SCIE 1
비SCIE 2
계 3

특허출원

국내 1
국외 1
계 2

특허등록

국내 1
국외 1
계 2

인력양성

학사 1
석사 2
박사 2
계 5

사업화

상품출시 2
기술이전 1
공정개발 1

제품개발 시제품개발 4
비임상시험 실시 4

임상시험 실시

(IND 승인)

의약품

1상 1
2상 1
3상 1

의료기기

진료지침개발

신의료기술개발

성과홍보 3
포상 및 수상실적 1

정성적 성과 주요 내용

< 별첨 자료 >

중앙행정기관 요구사항 별첨 자료

1. 별첨자료 요청

1) 자체평가의견서

2) 연구성과 활용계획서  
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[뒷면지]

주   의

1. 이 보고서는 농림축산식품부에서 시행한 2021 가축질병대응기술개발사업 동물의약품 개발

과제 최종보고서이다.

2. 이 연구개발내용을 대외적으로 발표할 때에는 반드시 농림축산식품부(농림식품기술기획평

가원)에서 시행한 2021 가축질병대응기술개발사업의 결과임을 밝혀야 한다.

3. 국가과학기술 기밀 유지에 필요한 내용은 대외적으로 발표 또는 공개하여서는 안 된다.
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[별첨 1]

자체평가의견서
1. 과제현황

과제번호 121007-1

사업구분 농림축산식품 연구개발사업

연구분야 동물의약품 개발
과제구분

단위

사 업 명 2021년도 가축질병대응기술개발사업 주관

총괄과제 - 총괄책임자 -

과 제 명
고양이 전염성 복막염 치료제 개발을 위한 

대량생산공정 확립 및 독성시험자료 구축
과제유형 개발

연구개발기관 ㈜휴벳 연구책임자 오홍근

연구기간

연구개발비

(천원)

연차 기간 정부 민간 계

1차년도
2021.04.01.~

2022.03.31
207,000 69,000 276,000

2차년도

3차년도

4차년도

5차년도

계

참여기업 -

상 대 국 - 상대국연구개발기관 -

2. 평가일 : 2022. 05. 10

3. 평가자(연구책임자) :

소속 직위 성명

㈜휴벳 대표이사 오홍근

4. 평가자(연구책임자) 확인 :

본인은 평가대상 과제에 대한 연구결과에 대하여 객관적으로 기술하였으며, 공정하게 평가하였음을 확약하며, 

본 자료가 전문가 및 전문기관 평가 시에 기초자료로 활용되기를 바랍니다.

확 약  오 홍 근 (인)
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[별첨 1]

Ⅰ. 연구개발실적

※ 다음 각 평가항목에 따라 자체평가한 등급 및 실적을 간략하게 기술(200자 이내)

 1. 연구개발결과의 우수성/창의성

  ■ 등급 : 우수, 보통, 미흡, 극히불량)

우수 : 본 과제수행으로 인해 개발하고자 하는 동물의약품(고양이전염성복막염치료제)의 독성평가와 안정

성 Data를 확보하였고, 농림축산검역본부로부터 임상시험승인 계획을 승인 완료함에 따라 임상시험을 수

행중에 있음. 또한 원료의 대량생산 공정 확립을 기반으로, 임상시험 및 동물의약품 인허가 완료와 동시

에 즉시 사업화가 가능하며, 한수약품 및 엘랑코동물약품 한국지사와 판매 MOU 협약 체결을 완료하고 

사업화 준비에 착수하였음.

 2. 연구개발결과의 파급효과

  ■ 등급 : 우수, 보통, 미흡, 극히불량)

우수 : 치사율 100%에 가까운 고양이 감염성 복막염의 치료제 개발은 연평균 15%씩 증가하는 동물용의

약품 시장에서 높은 제품 시장 경쟁력을 가질 것으로 판단 되며 국내는 물론이고 세계 최초의 고양이전염

성 복막염치료제의 인허가 및 상용화가 될것임.

 3. 연구개발결과에 대한 활용가능성

  ■ 등급 : 우수, 보통, 미흡, 극히불량)

우수 : 본 과제 수행으로 인한 연구개발결과물(독성시험 및 안정성 Data)는, 대상동물(고양이)에 대한 치

료제의 안전성 및 임상투여량을 판단하는 근거 자료로 활용중이며, 동물의약품 인허가 자료 제출 시 필수

적인 항목의 자료임. 임상시험 수행 완료 후 본 과제 Data를 농림축산검역본부에 제출할 예정.

 4. 연구개발 수행노력의 성실도

  ■ 등급 : 우수, 보통, 미흡, 극히불량)

우수 : 단기간에 목표하고자 하는 원료의 대량생산 공정 확립, 안정성 Data 확보, 독성평가(만성독성)을 

완료하였으며, 현재 임상 3상 수행중에 있음. 본 과제 수행으로 인해 동물용의약품 인허가 및 상용화 시기

를 단축할 수 있다고 사료됨.

 5. 공개발표된 연구개발성과(논문, 지적소유권, 발표회 개최 등)

  ■ 등급 : 우수, 보통, 미흡, 극히불량)

우수 : 본 과제로 인한 목표성과는 학회발표 1건이었으며, 2022년 한국대사체학회에 “Pharmacokinetic 

of HV-FELICOV administered subcutaneously in cats”의 주제로 학술발표를 수행하였음. 또한, 인허가 

완료와 동시에 즉시 사업화를 위해 제품의 포장디자인 개발을 완료하였고 디자인 등록(3건)까지 완료하였

음.
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Ⅱ. 연구목표 달성도

세부연구목표

(연구계획서상의 목표)

비중

(%)

달성도

(%)
자체평가

원료 표준 규격화 10 100 원료표준화 확립

원료 생산공정 표준화 20 100 원료표준화 확립

대량생산 공정 확립 25 100 원료 대량생산 공정 확립(1kg)

원료 순도 분석 10 100 순도 99% 이상 확보

안정성 평가 10 100 안정성 12개월 Data 확보

독성시험 25 100 독성학적 변화 없음

합계 100점 100

Ⅲ. 종합의견

1. 연구개발결과에 대한 종합의견

 독성평가 전문기관, 동물의약품 컨설팅 기관 등 유관기관들의 협조 체제 하에 체계적으로 연구를 수행하

였고, 사업계획 대비 목표달성을 완료하였음. 특히, 단기간에 목표하고자 하는 원료의 대량생산 공정 확

립, 안정성 Data 확보, 독성평가(만성독성)을 완료하였으며, 현재 임상 3상 수행중에 있음. 본 과제 수행

으로 인해 동물용의약품 인허가 및 상용화 시기를 단축할 수 있다고 사료됨.

2. 평가시 고려할 사항 또는 요구사항

 

3. 연구결과의 활용방안 및 향후조치에 대한 의견

 본 과제 수행으로 인한 연구개발결과물(독성시험 및 안정성 Data)는, 대상동물(고양이)에 대한 치료제의 

안전성 및 임상투여량을 판단하는 근거 자료로 활용중이며, 동물의약품 인허가 자료 제출 시 필수적인 항

목의 자료임. 임상시험 수행 완료 후 본 과제 Data를 농림축산검역본부에 제출할 예정.

Ⅳ. 보안성 검토

   해당사항 없음
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연구성과 활용계획서

1. 연구과제 개요

사업추진형태  ■자유응모과제   □지정공모과제 분 야 동물의약품 개발

연 구 과 제 명 고양이 전염성 복막염 치료제 개발을 위한 대량생산공정 확립 및 독성시험자료 구축

주관연구개발기관 ㈜휴벳 주관연구책임자 오홍근

연 구 개 발 비

정부지원

연구개발비
기관부담연구개발비 기타 총연구개발비

207,000,000 69,000,000 276,000,000

연구개발기간 2021. 04. 01 ~ 2022. 03. 31

주요활용유형
 □산업체이전         □교육 및 지도         □정책자료         □기타(          )

 □미활용 (사유:                                                             )

2. 연구목표 대비 결과

당초목표 당초연구목표 대비 연구결과

① 원료 표준 규격화 원료표준화 확립

② 원료 생산공정 표준화 원료표준화 확립

③ 대량생산 공정 확립 원료 대량생산 공정 확립(1kg)

④ 원료 순도 분석 순도 99% 이상 확보

⑤ 안정성 평가 안정성 12개월 Date 확보

⑥ 독성시험 독성학적 변화 없음

3. 연구목표 대비 성과 

(단위 : 건수, 백만원, 명)

성과

목표

사업화지표 연구기반지표

지식

재산권

기술

실시

(이전)

사업화
기

술

인

증

학술성과
교

육

지

도

인

력

양

성

정책

활용·홍보

기
타︵
타
연
구 
활
용 
등︶

특

허

출

원

특

허

등

록

품

종

등

록

S

M

A

R

T

건

수

기

술

료

제

품

화

매

출

액

수

출

액

고

용

창

출

투

자

유

치

논문 논
문
평
균 
I
F

학

술

발

표

정

책

활

용

홍

보

전

시

S
C
I

비
S
C
I

단위 건 건 건

평
균
등
급

건
백
만
원

건
백
만
원

백
만
원

명
백
만
원

건 건 건 건 명 건 건

가중치 20 30 20 10 10 10

최종

목표
2 2 3

21,

035
10

4,0

00
10 19

당해

년도

목표 1 35 1
1,0

00
1 1

실적 1 5 344 1 2

달성률

(%)
100 500 34 100 200
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4. 핵심기술

구분 핵 심 기 술 명

①

②

③

5. 연구결과별 기술적 수준

구분

핵심기술 수준 기술의 활용유형(복수표기 가능)

세계

최초

국내

최초

외국기술

복    제

외국기술

소화ㆍ흡수

외국기술

개선ㆍ개량

특허

출원

산업체이전

(상품화)

현장애로 

해    결

정책

자료
기타

①의 기술

②의 기술

③의 기술

ㆍ
ㆍ

 * 각 해당란에 v 표시

6. 각 연구결과별 구체적 활용계획

핵심기술명 핵심기술별 연구결과활용계획 및 기대효과

①의 기술

②의 기술

③의 기술

7. 연구종료 후 성과창출 계획

(단위 : 건수, 백만원, 명)

성과

목표

사업화지표 연구기반지표

지식

재산권

기술

실시

(이전)

사업화
기

술

인

증

학술성과
교

육

지

도

인

력

양

성

정책

활용·홍보

기
타︵
타
연
구 
활
용 
등︶

특

허

출

원

특

허

등

록

품

종

등

록

S

M

A

R

T

건

수

기

술

료

제

품

화

매

출

액

수

출

액

고

용

창

출

투

자

유

치

논문 논
문
평
균 
I
F

학

술

발

표

정

책

활

용

홍

보

전

시

S
C
I

비
S
C
I

단위 건 건 건

평
균
등
급

건
백
만
원

건
백
만
원

백
만
원

명
백
만
원

건 건 건 건 명 건 건

가중치 20 30 20 10 10 10

최종목표 2 2 3
21,

035
10

4,0

00
10 4 19

연구기간내 

달성실적
0 0 1 5 344 1 0 2

연구종료후 

성과장출 

계획

2 2 2
21,

000
5

3,6

56
9 4 17
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8. 연구결과의 기술이전조건(산업체이전 및 상품화연구결과에 한함)

핵심기술명1)

이전형태 □무상  □유상 기술료 예정액 천원

이전방식2)
     □소유권이전     □전용실시권     □통상실시권     □협의결정 

     □기타(                                                     )

이전소요기간 실용화예상시기3)

기술이전시 선행조건4)



주 의

 1. 이 보고서는 농림축산식품부에서 시행한 2021 가축질병대응기술개발사업의 연구보고서입니다.

 2. 이 보고서 내용을 발표하는 때에는 반드시 농림축산식품부에서 시행한 2021 가축질병대응기

술개발사업의 연구결과임을 밝혀야 합니다.

 3. 국가과학기술 기밀 유지에 필요한 내용은 대외적으로 발표 또는 공개하여서는 안 됩니다.
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