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豚パルボウイルス（油性アジュバント加）不活化ワクチン 

（パルボテック）（案） 

 
 

１．概要 

（１）品目名：豚パルボウイルス（油性アジュバント加）不活化ワクチン 

商品名：パルボテック 

 

（２）用途：豚パルボウイルスによる死流産の予防 

本剤は、豚精巣（ST）株化細胞培養豚パルボウイルスK22 MF15 ST94/626

株を主剤とし、保存剤としてチメロサール、ベンジルアルコール、緩衝剤

としてトリエタノールアミン、アジュバントとして軽質流動パラフィン、

オレイン酸マクロゴール、脂肪族アルコール、ポリゾールエーテル、溶剤

として生理食塩水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：豚精巣（ST）株化細胞培養豚パルボウイルス K22 MF15 ST94/626

株 

 

（４）適用方法及び用量 

繁殖豚に初回免疫する場合、１用量（2 mL）を交配前に３週間隔で２回、

耳根部後方の頚部筋肉内に注射する。次回以降の繁殖時に追加免疫する場

合、泌乳期間中の遅くとも離乳期までに耳根部後方の頚部筋肉内に１回注

射する。 

     

（５）諸外国における使用状況 

   本ワクチンは、欧州等２８カ国で承認されている。 

 

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．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、平成２０年９月１２日付け厚生労働省発食安第０９１２００３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（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、以下のとおり示

されている。 

 

 

豚パルボウイルス感染症は人獣共通感染症とみなされていない。本製剤

の主剤である豚精巣（ST）株化細胞培養豚パルボウイルスK22 MF15 ST94/626

株は不活化されており、ヒト及び豚への感染の可能性はない。豚における

安全性試験において、投与９１日後に投与部位に限定されたごく軽度の痕

跡像以外の異常所見は認められず、アジュバントは残存していないと考え

られた。また、添加剤等については、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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（答申案） 

 

豚パルボウイルス（油性アジュバント加）不活化ワクチンについては、食品

規格（食品中の動物用医薬品の残留基準）を設定しないことが適当である。 

 

 

 




