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内容概要

　　渔药制剂工艺学是一门涉及化学、药学、兽医学、生物技术和工程学基本原理的综合性应用学科
，主要解决渔药生产工艺中的技术问题。
随着我国水产养殖业的飞速发展，渔药已成为保障水产养殖业稳步发展不可或缺的一个重要组成部分
，其市场也日渐扩大。
为规范渔药的生产和保证质量，农业部对全国各渔药生产企业实行了兽药GMP认证管理。
　　我国渔药制剂的专业生产和应用发展时间较短，同时由于对渔药科技基础研究薄弱、力量分散和
投入不足，使得其生产工艺目前主要还是处于借鉴兽药或农药的一些简单工艺水平上，而水产养殖用
药除了需符合一般的兽药要求外，还具有靶动物多品种、用药面积大以及群体给药的独特要求，因而
导致现有的渔药制剂生产水平与水产养殖业的实际要求还存在较大的差距。
　　在多年的渔药生产和使用实践中，深感缺少一种渔药制剂工艺学专业指导用书。
有鉴于此，全国水产技术推广总站组织国内渔药界的专家学者编写了《渔药制剂工艺学》，力求跟踪
世界药剂工艺学前沿和热点，结合和发扬我国水产用兽药科研和生产企业自身的优势，全面系统地介
绍渔药制剂工艺创新方面的先进理念与技术方法，以期加快我国新型渔药及其新制剂的研发速度，不
断地创制出具有自主知识产权的安全、高效新渔药，以满足我国水产养殖业的可持续发展的需求。
　　2007年4月，全国水产技术推广总站在北京召开了关于渔药学科建设内容的研讨会，会上确定了组
织编写《渔药制剂工艺学》，并将其列入2007年编写计划的专著之一。
全书共分为11章。
其中，第一章由杨先乐编写；第二章由赵明军编写；第三章、第四章由王建华编写；第五章由蒋火金
编写；第六章由李悦悦编写；第七章由叶雪平编写；第八章由王安林编写；第九章由黄志斌编写；第
十章由李爱华编写；第十一章分别由李悦悦、王安林和叶雪平编写。
全书由孙喜模、王玉堂、李清和吕永辉等进行了策划、统稿和审核。
《渔药制剂工艺学》系统地总结和反映我国的渔药制剂工艺学学科的发展史、基本原理、概念与任务
、发展方向等研究成果，突出其新兴的应用性基础学科特色，使其成一本供水产科研人员、大专院校
师生、水产养殖科技工作者、渔药生产从业人员使用的参考书和教科书。
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书籍目录

前言第一章 绪论第一节 概述一、渔药制剂工艺学的定义二、渔药制剂工艺学的研究对象三、渔药制
剂工艺学的研究内容与任务四、渔药生产工艺的现状及发展前景第二节 渔药生产工艺的分类与基本特
点一、渔药生产工艺的分类二、渔药生产工艺的基本特点第三节 渔药生产工艺的基本要求一、渔药生
产与企业的关系二、渔药生产的主要设备三、渔药生产的工艺设计第四节 渔药生产工艺研究的基本原
则与新技术一、渔药生产工艺研究的基本原则二、渔药生产工艺新技术主要参考文献第二章 固体渔药
制剂第一节 概述一、渔药制剂的分类二、固体渔药制剂的特点三、固体渔药的质量要求第二节 固体
渔药制剂辅料一、填充剂二、黏合剂三、矫味剂第三节 粉散剂、预混剂的制备工艺一、粉碎二、筛分
三、混合四、分剂量包装五、包装与贮存第四节 外用颗粒剂的制备工艺第五节 外用片剂的制备工艺
一、渔药片剂的生产特性二、制备工艺第六节 固体渔药制剂的工艺验证一、设备选择二、工艺设备的
安装与验证三、工艺参数的确定四、产品质量检查主要参考文献第三章 液体渔药生产工艺第一节 概
述一、液体渔药的分类二、液体渔药的特点三、液体渔药的质量要求第二节 液体渔药附加剂一、助溶
剂二、增效剂三、乳化剂四、扩散剂五、稳定剂六、悬混剂七、消泡剂第三节 液体渔药的生产工艺一
、工艺路线的设计二、工艺设备的选择三、液体制剂的配制与分贮产品质量控制与检验四、生产安全
与劳动保护第四章 膏剂概述一、简况二、膏剂的质量要求三、膏剂的基质四、透皮吸收⋯⋯第五章 
注射剂生产工艺第六章 中药制剂第七章 有益微生物制剂第八章 预混剂第九章 渔用疫苗第十章 缓释、
控释制剂第十一章 典型产品生产工艺实例
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章节摘录

　　5。
物料兽药生产所用物料的购入、储存、发放和使用等，应制定管理制度。
　　兽药生产所用的物料应符合兽药标准、包装材料标准、生物制品规程或其他有关标准，不得对兽
药质量产生不量影响，并从符合规定的单位购进，按规定入库。
进口原料药应有口岸兽药检验所得兽药检验报告。
　　兽药生产所用的中药材，应按质量标准购入，其产地应保持相对稳定。
不合格的物料要专区存放，有易于识别的明显标示，按有关规定及时处理。
　　对温度、湿度或其他条件有特殊要求的物料、中间产品和成品，应按规定条件储存。
固体、液体原料应分开储存；应注意避免挥发性物料污染其他物料；炮制、整理加工后的净药材应使
用清洁容器或包装，并与未加工、炮制的药材严格分开。
　　物料应按规定的使用期限储存，无规定使用期限的，其储存一般不超过3年，期满后应复验。
储存期内如有特殊情况，应及时复验。
　　兽药的标签、使用说明书必须与兽药监督管理部门批准的内容、式样、文字相一致，且须企业质
量管理部门校对无误后印刷、发放和使用。
　　兽药的标签、使用说明书均应按品种、规格有专柜或专库存放，并由专人保管、领用，凭批包装
指令发放，按实际需求领取。
标签要计数发放，领用人核对、签名，使用数、残损数及剩余数之和应与领用数相符，印有批号的残
损或剩余标签应由专人负责计数销毁。
　　6.卫生兽药生产企业应有防止污染的卫生措施及各项卫生管理制度，并由专人负责。
　　生产车间、工序、岗位均应按生产和空气洁净度要求制定厂房、设备、容器等清洁规程。
内容包括清洁方法、程序、间隔时间、使用的洁净剂或消毒剂，清洁工具的清洁方法和存放地点。
　　洁净室（区）仅限于该区域的生产操作人员和经批准的人员进入。
进入的人员不得化妆和佩戴饰物，也不得裸手直接接触兽药。
生产区不得存放非生产物品和个人杂物。
生产中的废弃物应及时处理。
　　更衣室、浴室及厕所的设置不得对洁净室（区）产生不良影响。
　　工作服的选材、式样及穿戴方式应与生产操作和空气洁净度级别要求相适应，并不得混用。
洁净工作服的质地应光滑，不产生静电，不脱落纤维和颗粒性物质。
无菌工作服必须包盖全部头发、胡须及脚部，并能阻留人体脱落物。
不同空气洁净度级别使用的工作服应分别清洗、整理。
应制定工作服清洗周期。
　　直接接触兽药的生产人员每年至少体检一次。
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