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平成２１年８月１１日付け厚生労働省発食安０８１１第８号をもって諮

問された食品衛生法（昭和２２年法律第２３３号）第１１条第１項の規定に

基づくニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎混合生ワクチンに係る食品規

格（食品中の動物用医薬品の残留基準）の設定について、当部会で審議を行

った結果を別添のとおり取りまとめたので、これを報告する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



（別添） 

ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎混合生ワクチン 

（アビテクト NB/TM） 

 
１．概要 
（１）品目名：ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎混合生ワクチン 
   商品名：アビテクト NB/TM 
 
（２）用途：ニューカッスル病及び鶏伝染性気管支炎の予防 
   本剤は、発育鶏卵培養ニューカッスル病ウイルス MET95 株及び発育鶏

卵培養鶏伝染性気管支炎ウイルス TM-86w 株を主剤とし、安定剤として乳

糖水和物、ペプトン、D-ソルビトール、L-アルギニン塩酸塩、精製ゼラチ

ン、保存剤としてベンジルペニシリンカリウム、ストレプトマイシン硫酸

塩及び緩衝剤としてリン酸緩衝食塩液を使用した生ワクチンである。 
   今般の残留基準の検討は、本ワクチンが動物用医薬品として製造販売の

承認申請がなされたことに伴い、食品安全委員会において食品健康影響評

価がなされたことによるものである。 
 
（３）有効成分：発育鶏卵培養ニューカッスル病ウイルス MET95 株及び発育

鶏卵培養鶏伝染性気管支炎ウイルス TM-86w 株 
 
（４）適用方法及び用量 

乾燥ワクチンに鶏用乾燥ワクチン溶解用液“化血研”、生理食塩液又は精

製水を加えて溶解し、点眼用器具を用いて 1 羽当たり 1 滴（0.03mL）を点

眼投与するか、鶏の日齢に応じた量の飲用水を加えて直接溶解し、飲水投与

する。噴霧投与はニューカッスル病ワクチン及び鶏伝染性気管支炎ワクチン

を免疫した鶏の追加投与に限定し、4 週齢以上の鶏に 1 羽分が 1 羽に噴射さ

れるよう更に生理食塩液、精製水又は飲用水で希釈し、投与する。 
 
（５）諸外国の使用状況 

本ワクチンは、諸外国では承認されていない。 
 
２．残留試験結果 



  対象動物における主剤等の残留試験は実施されていない。 
 
３．食品健康影響評価 
  食品安全基本法（平成 15 年法律第 48 号）第 24 条第 1 項第 1 号の規定に

基づき、平成 21 年 4 月 24 日付け厚生労働省発食安第 0424001 号により食品

安全委員会あて意見を求めたニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎混合生ワ

クチンに係る食品健康影響評価について、以下のとおり示されている。 
 
  本製剤の主剤である発育鶏卵培養ニューカッスル病ウイルス MET95 株は

弱毒株であり、病原性復帰は否定されている。鶏伝染性気管支炎は、人獣共

通感染症とはみなされていない。また、安全性試験及び臨床試験において鶏

に対する重篤な影響は示さないとされている。さらに、添加剤等についても、

本製剤の含有成分の摂取による健康影響は無視できると考えられる。 
  以上のことから、本生物学的製剤が適切に使用される限りにおいては、食

品を通じてヒトの健康に影響を与える可能性は無視できるものと考えられる。 
 
４．残留基準の設定 
  食品安全委員会における評価結果を踏まえ、残留基準を設定しないことと

する。 
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