
 
平成２０年７月２４日 

 
 
薬事・食品衛生審議会 

食品衛生分科会長 吉 倉  廣 殿 
 
 
 

薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会 
農薬・動物用医薬品部会長 大 野 泰 雄 

 
 
 

薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会 
農薬・動物用医薬品部会報告について 

 
 

平成２０年７月１０日付け厚生労働省発食安第０７１０００７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

基づくプロピオン酸カルシウム、塩化カルシウム、リン酸一水素カルシウム

及び酸化マグネシウムに係る食品規格（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) 

プロピオン酸カルシウム、塩化カルシウム 

リン酸一水素カルシウム及び酸化マグネシウム 

（カルチャージ） 
 

１．概要 

（１）品目名：プロピオン酸カルシウム、塩化カルシウム、リン酸一水素カルシウ
ム及び酸化マグネシウム 

商品名：カルチャージ 

 

（２）用途：牛の乳熱の予防 

本剤は、プロピオン酸カルシウム、塩化カルシウム、リン酸一水素カルシウ

ム及び酸化マグネシウムを主剤とする牛の強制経口投与剤である。 

乳熱とは、牛の分娩の直前又は授乳開始時に、血中カルシウム含量の急速な

低下（分娩性低カルシウム血症）によって生ずる疾病の一種で、体温の下降、

神経症状及び運動麻痺を主徴とする疾病である。高齢牛や高泌乳牛に多く発生

する傾向がある。 

今般の残留基準の検討は、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、内閣府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：本剤 100ｇ中、主剤としてプロピオン酸カルシウム 40.98ｇ、塩化

カルシウム 5.79ｇ（CaCl2として 4.37ｇ）、リン酸一水素カルシウ

ム 3.56ｇ（CaHPO4として 2.81ｇ）及び酸化マグネシウム 2.67ｇを

含む。 

 

（４）適用方法及び用量 

専用の投与器具を用いて２回にわたり強制経口投与する。１回目は分娩６時

間前から分娩直後を目安に１容器（360ｇ）を投与し、２回目は初回投与後 12

時間後を目安に１容器を投与する。 

 

（５）諸外国における使用状況 

本剤は、デンマーク、ドイツ等ヨーロッパ諸国及びアメリカの計９カ国で非

医薬品として販売されている。 

 

 

 

  
 



２．安全性試験結果 

 牛（雌、乾乳牛、３～４ 頭/群）にカルチャージ 1 dose：360g （常用量）及び 3 

dose（３倍量）を 12 時間間隔で２回強制経口投与し、血中のカルシウム、マグネシ

ウム及びリン濃度を測定した。 

一般症状について、常用量投与群では異常所見は観察されなかった。３倍量投与

群においては、軽度の食欲低下及び軟便が認められたが、食欲低下は一過性で発熱

等の異常所見は観察されず、軟便の悪化傾向も認められなかった。 

血液及び血液生化学検査においては、３倍量投与群の一般症状に異常の認められ

た被験牛１頭に一過性の白血球の上昇が認められたが、その他に異常値は観察され

なかった。 

総カルシウム濃度は、常用量投与群においては一時的な低下が認められたが、い

ずれも正常範囲（正常値：7.5～10.9 mg/dL）であった。３倍量投与群の被験牛１頭

が２回目投与２時間後に14.0 mg/dLと高値を示したことから、個体によっては被験

物質の３倍量は過剰投与になる可能性があると考えられた。 

イオン化カルシウム濃度についても、総カルシウム濃度と同様に常用量投与群で

は本剤投与に起因すると考えられる悪影響はないと考えられたが、３倍量投与群の

被験牛１頭が２回目投与２時間後に1.95 mmol/Lと高値を示したことから、個体によ

っては被験物質の３倍量は過剰投与になる可能性があると考えられた。 

マグネシウム濃度については、３倍量投与群において投与後１日（1.95 mg/dL）

を最低値とする低下が認められたが、正常値（1.8～3.2 mg/dL）の範囲内で一過性

のものであった。 

リン濃度については、常用量投与群において投与後１日（4.15 mg/dL）、３倍量

投与群においては投与後２日（4.33 mg/dL）を最低値とする血中リン濃度の低下が

認められたが、いずれも正常値（4.0～8.0 mg/dL）の範囲内であった。 

以上より、常用量投与群では本剤投与に起因すると考えられる異常は認められず

安全性は確認されたが、３倍量投与ではカルシウムの過剰投与になる可能性が示唆

された。 

 

３．許容一日摂取量（ＡＤＩ）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２０年５月１２日付け厚生労働省発食安第０５１２００６号、厚生労

働省発食安第０５１２００７号、厚生労働省発食安第０５１２００８号及び厚生

労働省発食安第０５１２００９号により、食品安全委員会あて意見を求めたプロ

ピオン酸カルシウム、塩化カルシウム、リン酸一水素カルシウム及び酸化マグネ

シウムに係る食品健康影響評価については、以下のとおり評価されている。 

 

本製剤の主剤であるプロピオン酸カルシウム、塩化カルシウム、リン酸一水

素カルシウム及び酸化マグネシウムは、いずれも日本において食品添加物に指

  
 



定され安全性が確認されたものである。また、主剤に含まれているカルシウム、

マグネシウム及びリンは生体を構成する主要な必須無機元素である。 

本製剤の３倍量の投与試験において、牛に対してカルシウムの過剰投与の可

能性が示唆されたものの、本製剤を他のカルシウム剤またはカルシウムを含む

飼料添加物と併用することによりカルシウムの過剰投与とならないよう使用上

の注意に記載し、注意喚起されている。カルシウム、マグネシウム及びリンの

血中動態及び血中カルシウムに対するホメオスタシスを考慮すると、本製剤の

投与による牛の安全性については影響がないものと考えられる。また、使用さ

れている添加剤については、本製剤の含有成分の摂取によりヒトの健康に影響

を与える可能性は無視できると考えられる。 

以上より、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。 

 

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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