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（別添） 

ぶりビブリオ病不活化ワクチン 
 

１．概要 
（１）品目名：ぶりビブリオ病不活化ワクチン 
        商品名：ノルバックス ビブリオ mono 

（２）用途：Vibrio anguillarum J-O-3型菌によって引き起こされるぶりのビ
ブリオ病の予防 

ビブリオ病は、水質悪化、水温急変、過密飼育、選別、輸送等のスト

レスが要因となって発症する魚の疾病である。ぶりのビブリオ病の代表

的な原因菌は、V. anguillarumである。 
本剤は、V. anguillarum J-O-3型菌をホルムアルデヒドで不活化した

ものを主剤とした不活化ワクチンである。 
 
（３）有効成分：V. anguillarum J-O-3型菌 
      
（４）適用方法及び用量 

ワクチン 500mL と海水 4,500mL を混合したものを使用ワクチン液と
し、平均体重 1.0～3.4ｇのぶりを通気しながら 30秒間浸漬する。 

 
 （５）諸外国における使用状況 

当ワクチンの類似品が、ノルウェー及びフィンランドにおいて承認、使

用されている。 
 
２．残留試験結果 
本製剤については、残留試験等は実施されていないが、食品安全委員会に

おける食品健康影響評価においても、「本生物学的製剤には不活化に使用した

ホルムアルデヒドが微量含まれる他、特に添加剤は使用されていない。ホル

ムアルデヒドの含有量は微量であり、さらに希釈して使用されるため、食品

中に残留する可能性は認められない。」と評価されている。 
 
３．ADIの評価 
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１６年１０月１日付厚生労働省発食安第 1001010号により、
食品安全委員会あて意見を求めたぶりビブリオ病不活化ワクチン係る食品健

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 Vibrio anguillarum をホルムアルデヒドで不活化し



  
 

たものである。V. anguillarum は人獣共通感染症の病原体とはみなされて
おらず、これまでヒトで発病した事例も報告されていない。さらには不活化

されており、生菌体を含まない。このため、主剤はヒトへの病原性を有さな

いと考えられる。 
また、製剤はアジュバント等の添加剤を特に使用しておらず、含有成分の

摂取による健康影響も無視できると考えられる。 
これらのことから、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。 
 



  
 

（参考） 
これまでの経緯 

 
平成１６年１０月１日 ・農林水産大臣から厚生労働大臣あてに動物用医薬

品の承認及び使用基準の設定について意見の聴取 
・厚生労働大臣から食品安全委員会委員長あてに食

品健康影響評価依頼 
平成１６年１０月２８日 ・食品安全委員会における食品健康影響評価（案）

の公表 
平成１６年１１月３０日 ・薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会農薬・動物

用医薬品部会における審議 
平成１６年１２月２日 ・食品安全委員会委員長から厚生労働大臣あてに食

品健康影響評価結果通知 
・厚生労働大臣から農林水産大臣あてに部会におけ

る審議結果を通知 
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 ○ 豊田 正武  実践女子大学生活科学部生活基礎化学研究室教授 
中澤 裕之  星薬科大学薬品分析化学教室教授 
米谷 民雄  国立医薬品食品衛生研究所食品部長 
山添 康    東北大学大学院薬学研究科医療薬学講座薬物動態学分野 

教授 
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