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平成２１年５月１９日付け厚生労働省発食安第０５１９００６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

基づく鶏伝染性気管支炎（4-91株）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） 
鶏伝染性気管支炎（4-91株）生ワクチン  

（ノビリス IB4-91） 

 
 

１．概要 

（１）品目名：鶏伝染性気管支炎（4-91株）生ワクチン 

  商品名：ノビリス IB4-91 

 

（２）用途：鶏伝染性気管支炎の予防 

本剤は、発育鶏卵培養弱毒鶏伝染性気管支炎ウイルス 4-91株を主剤とし、安

定剤として粉末スキムミルク、トリプトース、チオ尿素、アスコルビン酸ナト

リウム及び硫酸ゲンタマイシン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承認を受けた後、

再審査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：発育鶏卵培養弱毒鶏伝染性気管支炎ウイルス 4-91株 

 

（４）適用方法及び用量 

①散霧接種：小分製品を 250mL の飲用水で溶解し、散霧器を用いて 1 日齢鶏の

頭上 30～40cmの高さから均等に散霧接種する。 

②飲水投与：小分製品を 100mL の飲用水で溶解した後、日齢に応じた量の飲用

水で希釈し、飲水投与する。 

 

（５）諸外国における使用状況 

   本ワクチンは、我が国を含めアジア及び欧州等で承認されている。 

 

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２０年９月１２日付け厚生労働省発食安第０９１２００５号により、

食品安全委員会あて意見を求めた鶏伝染性気管支炎（4-91 株）生ワクチンに係

る食品健康影響評価については、食品安全委員会において、以下のとおり食品健

康影響評価が示されている。 



  
 

 

提出された資料の範囲において、承認時から再審査申請までの調査期間にお

ける本製剤の新たな副作用及び安全性を懸念させる新たな知見の報告は認めら

れないと考えられる。鶏伝染性気管支炎は人獣共通感染症とはみなされておら

ず、本製剤の鶏に対する安全性も確認されている。また、添加剤については、

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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