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Ⅰ. 評価対象動物用医薬品の概要 

１．主剤（参照 1） 

主剤は、発育鶏卵培養弱毒伝染性気管支炎ウイルス 4-91 株である。本製剤（乾燥ワ

クチン）1 バイアル（1,000 羽分）中に発育鶏卵培養弱毒伝染性気管支炎ウイルス 4-91
株が 106.5 EID50以上含まれる。 

 
２．効能・効果（参照 1） 

効能・効果は鶏伝染性気管支炎の予防である。 
 

３．用法・用量（参照 1） 

鶏に対し以下の要領で散霧接種あるいは飲水投与する。 
（１）散霧接種 

小分製品を 250 mL の飲用水で溶解し、散霧器を用いて 1 日齢鶏の頭上 30~40 cm の

高さから均等に散霧接種する。 
（２）飲水投与 

小分製品を 100 mL 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。 
 

４．添加剤等（参照 1） 

本製剤 1 バイアル（1,000 羽分）中に、安定剤として粉末スキムミルク（55.0 mg）、
トリプトース（20.0 mg）、チオ尿素（9.3 mg）、アスコルビン酸ナトリウム（7.0 mg）
及び硫酸ゲンタマイシン（0.1 mg(力価)）が使用されている。 

 
５．開発の経緯及び使用状況等（参照 2~4） 

鶏伝染性気管支炎は、鶏伝染性気管支炎ウイルスにより引き起こされる伝染性の高い

急性呼吸器性疾病で下痢、腎炎及び産卵率の低下を引き起こす。細菌等の二次感染があ

ると気嚢炎などを起こし、死亡率が高くなる。また、ウイルスの感染力は非常に強く、

抗原変異を起こしやすいために多数の抗原型が存在する。鶏伝染性気管支炎は世界的に

分布し、日本では 1951 年に初めて発生が報告された。 
鶏伝染性気管支炎ウイルスには、多数の抗原型が確認されている。本製剤の主剤ワク

チン株（4-91 株）の抗原型は、西ヨーロッパ、極東、中東、南アフリカ及びメキシコ等

の肉用鶏、種鶏及び採卵用鶏に存在し、従来のワクチンとは抗原型が異なることが確認

されたことから、弱毒 4-91 株が作出され本製剤が開発された。また、日本においても、

抗体調査により 4-91 株タイプの鶏伝染性気管支炎ウイルスが広く浸潤していることが

明らかとなった。本製剤は 2007 年 1 月の時点で、ヨーロッパ諸国、南米及び日本を含

むアジア諸国等 60 カ国で承認されている。 
なお、日本では、2001 年 12 月に動物用医薬品として輸入承認を受けた後、所定（6
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年間1）の期間が経過したため、再審査申請（2008 年 2 月）が行われたものである。 1 
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Ⅱ. 再審査における安全性に係る知見の概要 

１．ヒトに対する安全性（参照 1、5~7） 

鶏伝染性気管支炎は、鶏を主要な宿主とする急性呼吸器性疾病であり、人獣共通感染

症とはみなされていない。（参照 1） 
本製剤に使用されている添加剤のうち硫酸ゲンタマイシン及びアスコルビン酸ナト

リウムについては、過去の動物用医薬品の添加剤あるいは動物用医薬品として食品安全

委員会で評価されている（参照 5、6）。粉末スキムミルク及びトリプトースはいずれも

牛乳由来で、粉末スキムミルクは通常摂取されるものであり、トリプトースは牛乳中に

含まれているタンパク質が加水分解されたものである（参照 1）。また、チオ尿素は、医

薬品原料や界面活性剤原料として用いられる。チオ尿素に遺伝毒性はないと考えられ、

ヒトに対して発がん性を示す疫学研究等の報告はなく、チオ尿素は現時点ではヒトの健

康に影響を及ぼすことはないと判断するとの報告がある（参照 7）。以上のことから、本

製剤に含まれている添加剤は、当該物質の使用状況、既存の毒性評価及び本製剤の接種

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 8） 

調査期間中の MEDLINE を含むデータベース検索の結果、安全性に関する報告は認

められなかった。 
 
３．承認後の副作用報告（参照 8） 

鶏の安全性について、調査期間中に種鶏農場 3 施設、肉用鶏農場 2 施設及び採卵用鶏

農場 2 施設の計 7 施設（825,266 羽）において実施され、鶏に対する副作用は認められ

なかったとされている。 
 

Ⅲ. 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。 

 
1 発育鶏卵培養弱毒伝染性気管支炎ウイルス 4-91 株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、新医薬品として再審査期間は 6 年とされた。 
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