A s 7T 5 2 &
S ofn 2 & 11 H 244

JEAE T B R R
A EA B

BhZERER
ZAKkK  EE EF
(&~ H & K )

BB AR O FE R o@DV T

B2 3 HITHAMITREAGEAE I AEROLTH 1 5% b > TEAEEKE
HBURBSICEREZRDODONTZ AT U T LIRS B S GEEEEIANO FIT T
RO EEBD TTOT, BRMEEERE CERISHFIEERA87) H235%E 2 HOHB
BN HESE ML ET,

ek, RinEEEREENMOGEMIINET1I DL TT,

Flo, AMICEL T ZERPOOER - FHROZELEICB VT, B8 ICEHE
THER -F@RPHR2OEBVEFELNELLEDOT, BBEALET,

i

AV FTLDOBATOY A7 EHIZEBITHMHE (1 kg) U720 KXC1IHYZY D
HEEERE I, BONEELEET (EMEA) OADIOEZB R RN Enn, 8
TEFEVEDN R E S L= B A R 3K % OVEEHR N (2 4% 2 & i i B B2 2R 5 AT o0 &
ZHFIZHODNT) (25 HISHEMWHIEEMLEMHAES L OS24 6 H1
5H K - fBMEEPFHESIRE) O30 (1) ITEYTHES Th D LS
N, BATO UV A7 EZHOEHH THEASINDIRDITB W T, £ O/ nd 2T
HTEHRELEEZLND,



2020%11A

BEmXEZESR

Al 1




BR

B

O BB D A oottt ettt et et e et et e e et et e e et eeeanan 2
O B R R B A T B B oot e e e e et et e et et eeeeeaean 2
O BRTEZESEH - fAHEFEMRESEMEERE ., 2
. AESOBERVREMEIZEET BRI oo 3
1 o B T R oot et et et et e s e e et e s ere e e eresernarens 3
2 = = b USSR PO RRU SRS 3
B LB B B ettt et e et et et et e e et et et e e ea et et ereeaeanens 3
B B R T oottt e et et et et e e et et et e e et eseae e et ereneenaeanens 3

I B R a Tl ..ottt e e eae e e e e se e s eeseseeseseneseesesesesessesseneaenns 3
R T B ET B R T ettt ettt et et et et e et et et ete e e e e e et et et e e e eneatenens 5
B - AR I R e e e e e e e s e e e et e s e e et e s e s e et et es e n s et eseeee et enenneens 6
BB oottt e et et et et et et et e tat et et et eaaat e et e et ereeres et es et eseeeseneareneareneaens 7



(BEORE)

20204 3 H 17 B JEAEFEKE D DIE EER E IR D AR AR o

WCEGE (B4 @A 44 031755 1 5) . BRERo#EZ
2020 3 H 24 H FITTMIRMELEFZES (HEFEEEH)
20204 7 H 31 H 153 [HIEEl - fAfl s A S
20204F 10 H 6 H %792 il ZeERES (HE)
20204 10H  7H »5H 11 HBHET EHENOOER - EHROSE
20204 11 H 16 B ek} SRS HP AR b BRINEEEZESEZBER~HE
20204 11 H 24 H %798 AIRMEZAZESR

(IR A A CIRA SR L )

i

(BEmREZERTELE)
(201847 H 1 H» D)
g ¥ (ZFEER")
A e (RERARE)
JIPE AR

BH 6k

B/ HED

O AT

HH

* 201847 H 2 A D

(BERTEEZERIEH - ANEEMRAEREMRESLE)
(2020 4-4 H 1 HinD)
S B (ER)

i iy (FERACER)
BE BE xR —IE
sl BB L FRA
HF Sk il w2
ASH T BwE 3
H S5 ARME &
JIA B n 3wt
KRHE BHE7  LIH HE
IR

(% 153 [EfEH - FANEFZFFERERFMSEALE)
5 R CROUR TR Seledh ) A e 2R P HEEdR)



. B OBERUVREMIZET H5R
. AR UEE
—E AU F A

<HEIE>

o]
HO

i

jn

S

. A&
Bhi) = 30

. EFRE/M
AEYE

. B ERERR
# 12H

. BafEmas s

BT T D BIEEOR T 4 7 U A MIOBEANIZEE LT, BUTORM, R
FORIFEEE (180 34 42 12 H 28 HIEAA T RF 370 75) H1 DA &an—
WO OERL XD BROEIZBWCEEEE (BB 1) NEREShTWAH Ay
UF BTHONWT, B infEEE 2R Ml 2 50 L 7=,

BARPYZ25 M, T E SLEDSGE ST R O BRSSO TR TFIE) (CF
%18 4E 6 A 29 ARNLZEEESIE) ©20 (2) oD [Zofodhik) & LT,
) P SE L REFTARA OVIEE) « AR EREFTE S WTED 72 M EEMED B E
S AT B = 3R S OB I A% 2 B SR R B I DB X 71220 T (Fn 2
5 H 18 HEMW ARSI EMFAES L OVEFN 2 42 6 H 15 HAEK} - kR it
HE, LT RHBOBE 2 7] 2 9,) ICEESE, BEAEE »LIRE S-SR (R
2) EHWTITo7,

RS &BHZ L5 &, AV U F A0 ADI 1 EMEA (2 XV 0.0238 mg/kg {RE/H
ERESINTWS (B 3), £/, BUTO VU A7 FHICBIT HIREYST-Y LTV B4
0 OHEEREIEY, AR ERFE SN H/NNE (1~67%) T0.0011 mgkg AE/H! (&
H4) EShTuna,

LSRR 17 4F~19 AR O BB IUEE - BEETRE ORPIERERREES $ £12 L72 TMDI ( Theoretical Maximum
Daily Intake : ¥R 1 BERE) 1255,



L7=M o T, ARG OEREY 720 LN BY7-0 OHEEEREIT, %i% EMEA O
ADI DIEZRBZ 72N b, AU F AL, FHMEOEZ O 3D (1) 1232415
Ry Th D LS, BUTO U A7 FBLOFB CHEA SN LR IZBW T, 08
TR A I A CE DRE LB X B D,



& 1 SRR

AF e
FFiR)

ADI
(mg/kg K=/H)

POD %

EMEA
(1998)

0.0238

WA FH) ADI (B 3)

24,304 15 /36X 150
ADI= =0.0238 mg/kg A/ H
0.85¢ x 60f

a : geometric mean MICso : 1E% 72t MGPNIIE#OREN72
HABEAED MICs0 D ST 241 %, 25 EE 109 CFU/mL T 68.16
ug/mL, MIC O#iBHZEFEICAILD T2DIT, o il
D 10%(548 FFEAS 24.30 pg/ml & L CHENT,

b : MIC IREDEED in vitro & in vivo DRESAFEOBENNZ L D
LARRH, AT HHAEE O\ ERBM RSV BTk
DT EINLARE LA ST D,

c: T A NIZL DIt Z SR L2255,

d: & MEBNEMORFE (ml)

e : DRI FTREZefX O HE D43 - v FOBERGSEME NIk
I AU F AOREOITEL Y,

f: & hoffE (kg




<A . BEEFHET>

ISR Eay i
ADI P — H{EHUE: © Acceptable Daily Intake
EMEA BR M [ 3 5 38 & 7T : European Agency for the Evaluation of
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MIC /N EBLIERREE : minimum inhibitory concentration
POD Point of Departure
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