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平成２５年９月１２日付け厚生労働省発食安０９１２第２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項の規定に基づく豚

繁殖・呼吸障害症候群生ワクチン（豚繁殖・呼吸障害症候群ウイルスKKM-33株及

びKCI-97137株）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。 

 

 

 



豚繁殖・呼吸障害症候群生ワクチン（豚繁殖・呼吸障害 
症候群ウイルス KKM-33 株及び KCI-97137 株） 

 
今般の残留基準の検討については、本剤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を踏まえ、

農薬・動物用医薬品部会において審議を行い、以下の報告を取りまとめるものである。 

 

１．概要 

（１）品目名：豚繁殖・呼吸障害症候群生ワクチン（豚繁殖・呼吸障害症候群ウイルスKKM-33 

株及びKCI-97137株） 

商品名：ピッグウィン PRRS2 

 

（２）用途：豚繁殖・呼吸障害症候群ウイルス感染による子豚の生産阻害の軽減 

 主剤は、アカゲザル胎児腎株化（MA104-KB）細胞培養弱毒豚繁殖・呼吸障害症候群ウ

イルスKKM-33株及びKCI-97137株である。本製剤の乾燥ワクチン1 バイアル（10頭分）

中に当該ウイルス株が表1のとおり含まれている。また、本製剤の乾燥ワクチン1 バイ

アル（10頭分）中に、安定剤としてラクトース一水和物（200.0 mg）及びポリビニルピ

ロリドンK-90（6.0mg）が含まれている。 

 

表 1 主剤のウイルス株と1 バイアル中の含有量 

製造用株 含有量 

アカゲザル胎児腎株化（MA104-KB）細胞培養 

弱毒豚繁殖・呼吸障害症候群ウイルスKKM-33株 
104.0

 TCID50 以上 

アカゲザル胎児腎株化（MA104-KB）細胞培養 

弱毒豚繁殖・呼吸障害症候群ウイルスKCI-97137株 
104.0 TCID50 以上 

 

（３）適用方法及び用量 

   乾燥ワクチンに添付の溶解用液1を加えて溶解し、その2mL を3～18週齢の豚の筋肉内

に注射する。 

 

（４）諸外国における使用状況 

   海外では、本製剤の承認及び使用実績はない。 

 

２．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、食品安全委

員会あて意見を求めた豚繁殖・呼吸障害症候群生ワクチン（豚繁殖・呼吸障害症候群ウイ

ルスKKM-33株及びKCI-97137株）に係る食品健康影響評価について、以下のとおり回答を

                                                   
1 溶解用液１バイアル（20 mL）中に、塩化ナトリウム（160.0 mg）、リン酸二水素ナトリウム・二水和

物（9.0 mg）、リン酸水素二ナトリウム・十二水（50.4 mg）及び精製水（残量）が含まれている。 



得た。 

 

豚繁殖・呼吸障害症候群は、既に食品安全委員会の食品健康影響評価において人獣共

通感染症とはみなされていないと評価されており、かつ、この評価に影響を与える新た

な知見は得られていない。また、保存剤等の添加剤は既に食品健康影響評価を受けた動

物用医薬品の添加剤と同一であり、含有量も同量以下であることから、添加剤の使用状

況、既存の毒性評価及び本製剤の用法・用量を考慮すると、本製剤の含有成分として摂

取した場合のヒトへの健康影響は無視できると考えられる。 

したがって、本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と考えられる。 

 

３．基準値の取扱い 

  食品安全委員会に対する意見聴取の結果を踏まえ、残留基準を設定しないこととする。 

 



（参考） 

これまでの経緯 

 

平成２５年 ８月 ５日 

 

 

 

平成２５年 ８月１９日 

 

平成２５年 ９月１２日 

平成２５年 ９月２４日 

農林水産大臣から厚生労働大臣あてに動物用医薬品の製

造販売の承認及び使用基準の設定について意見聴取 

厚生労働大臣から食品安全委員会委員長あてに残留基準

設定に係る食品健康影響評価について要請 

食品安全委員会委員長から厚生労働省大臣あてに食品健

康影響評価について通知 

薬事・食品衛生審議会へ諮問 

薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会農薬・動物用医薬品

部会 
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