
 

平成１９年３月２２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１９年３月９日付け厚生労働省発食安第０３０９００４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

基づく豚パルボウイルス感染症・豚丹毒・豚レプトスピラ病（イクテロヘモ

ラジー・カニコーラ・グリッポチフォーサ・ハージョ・ブラティスラー

バ・ポモナ）混合（アジュバント・油性アジュバント加）不活化ワクチンに

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） 

豚パルボウイルス感染症・豚丹毒・豚レプトスピラ病（イクテロヘモラ

ジー・カニコーラ・グリッポチフォーサ・ハージョ・ブラティスラーバ・

ポモナ）混合（アジュバント・油性アジュバント加）不活化ワクチン 

（ファローシュアプラスＢ） 

 
 
１．概要 
（１）品目名： 豚パルボウイルス感染症・豚丹毒・豚レプトスピラ病（イクテロヘ

モラジー・カニコーラ・グリッポチフォーサ・ハージョ・ブラティ

スラーバ・ポモナ）混合（アジュバント・油性アジュバント加）不

活化ワクチン 
商品名： ファローシュアプラスＢ 

 
（２）用途：豚パルボウイルス感染症及び豚丹毒の予防並びにレプトスピラ病（ブ

ラティスラーバ、カニコーラ、グリッポチフォーサ、ハージョ、イク

テロヘモラジー、ポモナ）による異常産の予防 

本剤は、感染豚胎児から分離、継代培養された製造用豚パルボウイルス 
NADL-7株、製造用豚丹毒菌 CN 3342株、製造用レプトスピラ・インテロガンス

血清型ブラティスラーバJEZ株、同血清型カニコーラ C-51株、同血清型グリッ

ポチフォーサ MAL 1540株、同血清型ハージョ WHO株、同血清型イクテロヘ

モラジー NADL 11403株、同血清型ポモナ T262株を主剤とし、不活化剤1とし

てホルムアルデヒド、チメロサール、保存剤としてエデト酸ナトリウム、硫酸

ゲンタマイシン、アジュバントとして水酸化アルミニウムゲル、レシチン加軽

質流動パラフィン、乳化剤としてモノオレイン酸ソルビタン、ポリソルベート

80を使用した不活化ワクチンである。 

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輸入の承認申請

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：製造用豚パルボウイルス NADL-7株、製造用豚丹毒菌 CN 3342株、

製造用レプトスピラ・インテロガンス血清型ブラティスラーバJEZ株、

同血清型カニコーラ C-51株、同血清型グリッポチフォーサ MAL 
1540株、同血清型ハージョ WHO株、同血清型イクテロヘモラジー 
NADL 11403株、同血清型ポモナ T262株 

 
（４）適用方法及び用量 

健康な繁殖豚に１回５mLずつを３週間の間隔で２回、筋肉内注射し、２回目



  
 

の注射は種付け３週前に行う。次回以降の繁殖時に行う補強注射は５mLを種付

け３週前までに１回、筋肉内注射する。 

 
（５）諸外国における使用状況 

本剤は、米国、カナダ、韓国、コロンビア、ラトビア、リトアニア、ブラジ

ル及びアルゼンチンの８ヵ国で既に承認され、使用されている。 
 
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．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１９年１月１２日付け厚生労働省発食安第０１１２００１号により、食

品安全委員会あて意見を求めた豚パルボウイルス感染症・豚丹毒・豚レプトスピ

ラ病（イクテロヘモラジー・カニコーラ・グリッポチフォーサ・ハージョ・ブラテ

ィスラーバ・ポモナ）混合（アジュバント・油性アジュバント加）不活化ワクチンに

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。 
 

当ワクチンの主剤は豚パルボウイルス NADL-7株、豚丹毒菌 CN 3342株、レ

プトスピラ・インテロガンス血清型ブラティスラーバ JEZ 株、同血清型カニコ

ーラ C-51株、同血清型グリッポチフォーサ MAL 1540株、同血清型ハージョ 
WHO株、同血清型イクテロヘモラジー NADL11403株、同血清型ポモナ T262株
を不活化させたものである。豚丹毒（ヒトにおいては類丹毒）及びレプトスピラ

病は人獣共通感染症であるが、主剤は不活化されており、ヒトへの病原性は無視

できると考えられる。 
また、製剤に使用されているアジュバント等の添加剤については、物質の性質

や既存の毒性評価、ワクチンの接種量や出荷までの期間を考慮すると、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。 

このことから、当生物学的製剤が適切に使用される限りにおいて、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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