
是否存在包装未附兽药标签和说明书，或者标
签和说明书与批准的内容不一致、兽药产品标
签未按要求使用电子追溯码的行为的检查标准

一、检查对象

兽药生产、经营企业。

二、检查方法

现场检查兽药生产、经营场所、库房；

检查兽药产品：是否赋码（电子追溯码）生产、经营；产品

是否有兽药标签和说明书、标签上是否标注兽用或兽用处方药、

兽用非处方药；

检查兽药产品标签说明书批准样式：核对产品标签说明书是

否与批准的内容一致；

询问生产、销售等人员。

三、判定标准

存在以下情形之一的，检查项结果为“不合格”，应当责令

其限期改正；逾期不改正的进行立案调查。

产品标签上没有兽药电子追溯码、没有标签或说明书、没有

标注兽用或兽用处方药、兽用非处方药、标签说明书与批准的内

容不一致。



四、说明

1.兽药，是指用于预防、治疗、诊断动物疾病或者有目的地

调节动物生理机能的物质（含药物饲料添加剂），主要包括：血

清制品、疫苗、诊断制品、微生态制品、中药材、中成药、化学

药品、抗生素、生化药品、放射性药品及外用杀虫剂、消毒剂等。

2.兽药生产企业，是指专门生产兽药的企业和兼产兽药的企

业，包括从事兽药分装的企业。

3.兽药经营企业，是指经营兽药的专营企业或者兼营企业。

4.兽用处方药，是指凭兽医处方方可购买和使用的兽药。

5.兽用非处方药，是指由国务院兽医行政管理部门公布的、

不需要凭兽医处方就可以自行购买并按照说明书使用的兽药。

五、附件

1.《兽药管理条例》相关规定

第二十条第一款 兽药包装应当按照规定印有或者贴有标签，

附具说明书，并在显著位置注明“兽用”字样。

第六十条第一款 违反本条例规定，兽药的标签和说明书未

经批准的，责令其限期改正；逾期不改正的，按照生产、经营假

兽药处罚；有兽药产品批准文号的，撤销兽药产品批准文号；给

他人造成损失的，依法承担赔偿责任。

第六十条第二款 兽药包装上未附有标签和说明书，或者标

签和说明书与批准的内容不一致的，责令其限期改正；情节严重



的，依照前款规定处罚。

第五十六条第一款 违反本条例规定，无兽药生产许可证、

兽药经营许可证生产、经营兽药的，或者虽有兽药生产许可证、

兽药经营许可证，生产、经营假、劣兽药的，或者兽药经营企业

经营人用药品的，责令其停止生产、经营，没收用于违法生产的

原料、辅料、包装材料及生产、经营的兽药和违法所得，并处违

法生产、经营的兽药（包括已出售的和未出售的兽药，下同）货

值金额 2倍以上 5倍以下罚款，货值金额无法查证核实的，处

10万元以上 20万元以下罚款；无兽药生产许可证生产兽药，

情节严重的，没收其生产设备；生产、经营假、劣兽药，情节严

重的，吊销兽药生产许可证、兽药经营许可证；构成犯罪的，依

法追究刑事责任；给他人造成损失的，依法承担赔偿责任。生产、

经营企业的主要负责人和直接负责的主管人员终身不得从事兽

药的生产、经营活动。

2.《兽药标签和说明书管理办法》相关规定

第十八条 兽药标签或最小销售包装上应当按照农业部的规

定印制兽药产品电子追溯码，电子追溯码以二维码标注；已获批

准的专利产品，可标注专利标记和专利号，并标明专利许可种类；

注册商标应印制在标签和说明书的左上角或右上角；已获兽药

GMP 合格证的，必须按照兽药 GMP 标识使用有关规定正确地使

用兽药 GMP 标识。

第二十三条 兽药产品未按要求使用电子追溯码的，按照《兽



药管理条例》第六十条第二款处罚。

3.《兽用处方药和非处方药管理办法》相关规定

第四条 兽用处方药的标签和说明书应当标注“兽用处方药”

字样，兽用非处方药的标签和说明书应当标注“兽用非处方药”

字样。

前款字样应当在标签和说明书的右上角以宋体红色标注，背

景应当为白色，字体大小根据实际需要设定，但必须醒目、清晰。

第十四条 违反本办法第四条规定的，依照《兽药管理条例》

第六十条第二款的规定进行处罚。
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