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鶏 コクシジウム感染症 (ネ カ トリックス)生 ワクチン (案 )

今般の残留基準の検討については、薬事法に基づく再審査申請がなされたこ

とに伴い、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を踏まえ、

農薬・動物用医薬品部会において審議を行い、以下の幸l告を取りまとめるもの

である。

1:概要
(1)品 日名 :鶏コクシジウム感染症 (ネカ トリックス)生 ワクチン  ‐

(2)用 途 :鶏/アイメリア ネカトリックスによる鶏コクシジウム症の発症
抑制

主斉」は、E轟α力 ″θοa″,x Nn・ P125株オーシスト1である。本製斉11バ
イアル (20血 L、 1,000羽 分)中、Z″θ

“
ι力x Nn‐ P125株オ■シス トが 5

×lo4～ 5× 105個含まれている。 |
また、防腐斉Jと してソルビン酸が 001g、 溶剤としてエタノールが 01mL
及びアルセバー2が残量含まれる。

(3)適用方法及び用量
3日 齢～4週齢の平飼い鶏を対象とし、その飼料に混合して 1回投与する。

1羽分 (002 mL)を ひなの日齢に応じた 1日 当たりの給餌量の約 1/5～ 1/10

量の飼料に混合する方法で、本製斉」の均一な混合飼料を調製する。混合飼料

の約 100羽分ずつを市販の給餌器 (縦 45cm×横 60 cmの平底型、面積 0.27

1m2)|こ 分配し、分配した羽数分に相当するひなに投与する。ひなが混合飼

料の摂取を完了した後、残量の飼料を給与する。

(4)諸外国における使用状況
E″θ
“
ιr2xを主斉1と して含有する同様の鶏用の生ワクチンが使用されて

いる。

1 00CySt:ザ イゴート (ミ クFガメート (rAl性生殖体)と マクロガメート (雌性生殖体)と が融合して牛

じた虫体)が膜に包まれたもの。ザイゴートはオーシスト内で感染力を有するスポロゾイ トを形成する。

この成熱オーシストは耐乾燥性や耐感作性を有しており、外界に排出され、宿主に摂取されて感染する。

2ァルセバー (100 mLlの組成は、ブドウ糖 (233g)、 塩化ナトリウム (052g)、 クエン酸三ナトリウ

ムニ水和物 (100g)、 精製水 (残量)である。

2 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、食品安全委員会あて意見を求めた鶏ヨクシジウム症 (ネカ トリッ

クス)生ワクチンに係る食品健康影響評価について、以下のように示されて

いる。                   ́              【

承認後 6年間の調査期間において、PubMedを 含むデータベース検索の結

果、安全性に関する報告はなかつたもまた、調査期間中に延べ 12施設、135,004

羽の調査が実施され、本製斉J投与後 28日 臓]の臨木観察の結果、鶏に対する副

作用は 1例 もなかつたと報告されている。 したがつて、提出された資料の範
囲において、承認時から再審査期間中において本製剤の安全性を懸念させる

新たな知見は認められていない。      |
本製剤の主剤であるアイメリア属原虫は宿主特異性が高く、鶏以外|ま感染

しないとされており、鶏コクシジウム症は人獣共通感染症と見なされていな

い 。

また、添加斉1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。

3 残留基準の設定
食品安全委員会における評価結果を踏jiえ、残留基準を設定しないことと

する。
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これまでの経緯
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2010年  6月  3日

2010年  7月 13日

2010年  7月 15日

製造承認

再審査申請

農林水産大臣より再審査に係る食品健康影響評価について要請 (21消安

第9092号 )

厚生労働大臣より残留基準設定に係る食品健康影響評価について要請

(厚生労働省発食安 1120第 8号)

関係書類の接受        ‐

第311回食品安全委員会 (要請事項説明)

第124回動物用医薬品専門調査会

第334回食品安全委員会 (報告)

より7月 2日 国民からの御意見・情報の募集
動物用医薬品専門調査会座長より食品安全委員会委員長へ報告

第340回食品安全委員会 (報告)

(同 日付けで農林水産大臣及び厚生労働大臣に通知)

要 約

鶏コクシジウム感染症 (ネカトリックス)生 7ク チン (日生研鶏コクシ弱毒生ワクチン

(Neca))の 再審査に係る食品健康影響評価を実施した。

提出された資料の範囲において、承認時から再審査期間中において本製斉Jの安全性を懸

念させる新たな知見は認められていない。本製剤の主剤であるアイメリア属原虫αbα■

″θ
“
雄 Nn・P125株)は宿主特異性が高く、鶏以外は感染しないとされており、鶏コクシ

ジウム症は人獣共通感染症と見なされていない。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、本製剤が適切に使用される限りにおいてはヽ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。
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(2010年 3月 31日まで)

三森 国敏  帷長)
寺本 昭二  笹長代鋤
石川 さと子 能美 健彦
石川 整   舞田正志
月り|1久美子 松尾 三郎
寺岡 宏樹  山口成夫
天間 恭介  山崎 浩史
頭金 正博  山手 丈至
中オ寸政幸  渡邊 敏明

(2010年 4月 1日 から)
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寺本 昭二 鰹長代理)
石川 さと子 福所 秋雄
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寺岡宏樹  山口成夫
天間恭介  山崎 浩史
頭金 正博  山手 丈至
能美 健彦  渡邊 敏明



I 評価対象動物医薬品の概要
1 主斉1(参照 1)
主斉」は、E歯励 コ

“
′″女Nn‐ P125株オーシスト1である。本製剤 1バイアル (20 mL、

1,000羽分)中、E′θのr2・z■・Nn‐P125株オーシストが 5× 104～ 5× 105個含まれている。

2 効能・効果 (参照 1)
効能・効果は、アイメリア ネカトリックスによる鶏コクシジウム症の発症抑制であ
る。

3 用法・用量 (参照 1)
本製斉1は 3日経 4週齢の平飼い鶏を対象とし、その飼料に混合して 1回投与する。1

羽分 (002 mL)をひなの日齢に応じた 1日 当りの給餌量の約 1/5～ 1/10量の飼滲Hこ混合

する方法で、本製斉」の均=な混合飼料を調製する。混合飼料の約 100羽分ずつを市販の

給餌器 (縦 45 cm× 横60 cmの 平底型、面積 027m2)に分配し、分配した羽数分に相
当するひなに投与する。ひなが混合飼料の摂取を完了した後、残量のApl料を給与する。

4.添加剤等 (参照 1)
本製斉11バイアル (20 mL、 1,000羽分)中に、口腐斉Jと してソルビン酸が 001g、

溶剤としてエタノールが01mL及びアルセバー2が残量含まれている。

5 開発の経緯及び使用状況等 (参照 4～ 6)
鶏コクシジウム症は、アイメリア属原虫3の感染に起因する下痢や貧血を主徴とする疾

病で、増体率の低下、飼料効率の低下、死亡率の増加、産卵率の低下等を起こすため、

養鶏産業にとつて経済的損失が大きい。現在、7～ 9種4のアイメリア属原虫が鶏の寄生種

として知られており、特に E“θの雄 は感染部位が腸の全域に及び、小腸では粘膜固
有層から筋層に及ぶ重度の組織脱落に出血を伴うため高い死亡率を誘起する。さらに、

腸粘膜の重度の障害による栄養吸収阻害から発育の遅延や産卵率の低下を招来するため

最も危険性の高い種類とされている。E″θの加アによる疾病は通常中雛期以降、しばし

ば産卵を開始した成鶏など、長期間の平飼条件で発生し、ブロイラーにはほとんど見ら

れない。

また、E″θあを女は日本全国及び世界中に蔓延している。 (参照 4～6)

多くの予防斉1及び治療斉Jが E″θ
“
雄 に対して有効であるが、予防斉Jについては、

薬剤耐性、残留等の問題があり、サルファ斉1系薬斉Jの治療斉」についてはオーシスト排出

10∝yst:ザイゴート (ミ クロガメー K雄性生殖の とマクロガメート(峻性生殖の とが融合して生じた虫の
が膜に包まれたもの。ザイゴートはオーシスト内で感染力を有するスポロゾイトを物成する。この成熟オー

シストは耐乾燥性や耐感作性を有しており、外界に排出され、宿主に摂取されて感染する。 (参照 2、 3)
2ァルセバー (100 mL)の組成は、ブドウ糖 (233g)、 塩化ナトリウム (o52g)、 クエン酸三ナトリウムニ

水和物 (100g)、 精製水 (残動 である。
3コクシジゥム亜鋼(アイメリア亜目のアイメリア属の原虫である。アイメリア、イソスポラ及びクリプトス

ポリジウム属をコクシジウムと称する。(参照2)
4鶏に寄生する種の数は研究者によつて異なる。

鶏では効果が発揮されず、産卵率の低下を引き起こす危険性がある。

一方、Z′θ
“
r2・LYの感染により、ひなはその後の感染に対して抵抗性を獲得すること

から、野外分離株を用いた計画免疫法5ゃ少量連1売投与法6が実施されてきたが、発病等

の危険ltを伴うため、安全で有効なワクチンとして本製剤が開発された。

外国では、本製剤は使用されていないが、Z"θ
“
雄 を主斉1と して含有する同様の鶏

用の生ワクチンが使用されている。 (参照 5、 6)

本製剤は、2002年 10月 に承認された後、所定 (6年間7)の期間が経過したため、再

審査申請 (2008年 12月 )が行われたものである。 (参照 5)

Ⅱ 再審査における安全性に係る知見の概要
¬ ヒトに対する安全性 (参照 4、 7～ 13)
本製剤の主斉Jであるアイメリア属原虫は宿主特異性が強く、鶏のコクシジウムは鶏の

みを宿主とする。したがつて、鶏コクシジウム症は人獣共通感染症とは見なされていな

い。 (参照 4)

本製剤に使用されている添力口斉1の うち、防腐斉1と して使用されているソルビン酸は食

品添加物として使用されており、過去に食品安全委員会で評価されている (参照 7、 8)。

また、溶斉Jと して使用されているエタノールは食品として摂取され、添加物及びヒト用

医薬品としても使用されているほか、過去に食品安全委員会で評価されている (参照

9～ 11)。 同じく溶斉」として使用されているアルセバーの成分である、ブドウ糖及び塩化

ナトリウムは食品として摂取されている。また、クエン酸三ナトリウムニ水和物は、水

分子を含むクエン酸三ナトリウムで、クエン酸三ナトリウムは食品添加物として使用さ

れており、」ECFAにおいて劇DIを制限しない物質8と評価されている (参照 12、 13)。

以上のことから、本製剤に含まれている添加却1等は、物質の使用状況、既存の毒性評

価及び本製剤の投与量を考慮すると、ヒトの健康に影響を与えるものとは考えられない。

2 安全性に関する研究報告 (参照 5)
調査期間 (2002年 10月 ～2008年 9月 )中に、PubMedを含むデータベース検索の結

果、安全性に関する報告はなかった。

3 承認後の副作用幸風告 (参照 5)
鶏に対する安全性について、調査期間 (2002年 10月～2008年 9月 )中に延べ 12施

設、135,004羽 の調査が実施された。本製剤投与後28日 間の臨床観察の結果、鶏に対す

る副作用は 1例もなかつたと報告されている。

5-定数のオーシストを投与して、それにより生産され、糞中に排泄されたオーシストにより感染を繰り返し
て免疫を賦与する方汽
6少量のオーシストを2週間にわたつて毎日投与して免疫を賦与する方汽
7ι ″θ″雄 の弱毒株のオーシストを有効成分とする動物用医薬品は承認されていなかったため、本製剤の

再審査期間は 6年間とされた。
8クェン酸並びにそのカルシウム、カリウム、ナトツクム及びアンモニウム塩のGЮup測Ⅸ として。



IIl 再審査に係る食品健康影響評価

上記のように、提出された資料の範囲において、承認時から再審査期間中において本

製斉Jの安全 llLを懸念させる新たな知見は認められていない。

本製斉」の主斉りであるアイメリア属原虫は宿主特異性が高く、鶏以外は感染しないとさ

れており、鶏コクシジウム症は人獣共通感染症と見なされていない。

また、添カロ剤については、本製剤の含有成分の摂取による側茉影響は無視できると考

えられる。

以上のことから、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ものと考えられぅ。

〈別紙 :検査値等略称〉

略称 名称

DI 1日 摂取許容量
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