
肥料・飼料等専門調査会における審議結果について 

 

１．審議結果 

農林水産大臣から食品安全委員会に意見を求められたアモキシシリン水和物を

有効成分とする牛及び豚の注射剤（アモスタック LA 注）（平成 31 年 2 月 26 日付

け 30 消安第 5603 号）については、平成 31 年３月 25 日に開催された第 142 回肥

料・飼料等専門調査会において審議結果（案）がとりまとめられた。 

 

２．アモキシシリン水和物を有効成分とする牛及び豚の注射剤（アモスタック LA 注）

に係る食品健康影響評価についての意見・情報の募集について 

上記品目に関する「審議結果（案）」を食品安全委員会ホームページ等に公開し、

意見・情報を募集する。 

 

１）募集期間 

平成 31 年４月 23 日（火）開催の食品安全委員会（第 740 回会合）の翌日、平

成 31 年４月 24 日（水）から平成 31 年５月 23 日（木）までの 30 日間。 

 

２）受付体制 

電子メールフォーム（ホームページ上）、ファックス及び郵送 

 

３）意見・情報提供等への対応 

いただいた意見・情報等をとりまとめ、肥料・飼料等専門調査会の座長の指示

のもと、必要に応じて専門調査会を開催し、審議結果をとりまとめ、食品安全委

員会に報告する。 
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要 約 

 
アモキシシリン水和物を有効成分とする牛及び豚の注射剤（アモスタック LA 注）

について、再審査申請資料等を用いて食品健康影響評価を実施した。 
本製剤の主剤であるアモキシシリン（AMPC）は、食品安全委員会において、AMPC

としての一日許容摂取量（ADI）が 0.0013 mg/kg 体重/日と設定されている。 
本製剤に含まれている添加剤は、その使用状況、既存の毒性評価及び本製剤の用法・

用量を考慮すると、本製剤の含有成分として対象動物に使用された場合におけるヒト

への健康影響は、無視できる程度と考えた。 
提出された本製剤の再審査に係る資料の範囲において、本製剤の安全性を懸念させ

る新たな知見は認められなかった。また、2018 年に実施された AMPC に関する食品

健康影響評価及びそれ以降の文献調査の結果のいずれにおいても、食品を介したヒト

への毒性を懸念させる新たな知見はみられなかった。 
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程度と考えた。 
なお、本製剤の使用に当たっては、AMPC が-ラクタム系抗生物質であることから、

今後実施される予定の薬剤耐性菌に関する食品健康影響評価に留意する必要がある。 
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Ⅰ．評価対象動物用医薬品の概要 

１．主剤 

主剤は、アモキシシリン(Amoxicillin: AMPC)であり、３水和物として配合されて

いる。本製剤「アモスタック LA 注」1 mL 中に AMPC が 150 mg（力価）含まれ

ている。（参照 1） 

 
２．効能・効果 

Pasteurella multocida 、 Mannheimia haemolytica 及 び Actinobacillus 
pleuropneumoniae を有効菌種とし、牛におけるパスツレラ肺炎及び豚における胸

膜肺炎を適応症とする。（参照1、2） 

 
３．用法・用量 

体重 1 kg 当たり AMPC として 15 mg（力価）を牛（搾乳牛を除く。）又は豚の

筋肉内に投与する。なお、症状により反復投与が必要な場合には、48 時間後に再度

同用量を投与する。（参照 1） 

 
４．添加剤等 

本製剤には、懸濁化剤、保存剤及び溶剤が使用されている1。（参照 1、3） 

 
５．開発の経緯及び使用状況 

本製剤の有効成分である AMPC は、1968 年に英国ビーチャム社により創製され

た-ラクタム系の半合成抗菌性物質である。（参照 2、別添） 
本製剤は、国内においては 2001 年に牛パスツレラ肺炎及び豚の胸膜肺炎の治療

を目的に輸入販売が承認されている。なお、AMPC 製剤は、日本国内において本製

剤以外にも、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律

（昭和 35 年法律第 145 号）に基づく対象動物用として飲水及び飼料添加剤が承認

を受け販売されている。また、医療用医薬品としても、承認を受け販売されている。

（参照 2、4） 
本製剤は、輸入承認から所定の期間（6 年間）2が経過したため、再審査申請（2008

年 1 月）が行われたものである。（参照 1） 

  

                                            
1 本製剤の添加剤については、「食品安全委員会の公開について」（平成 15 年 7 月 1 日内閣府食

品安全委員会決定）に基づき、「企業の知的財産等が開示され、特定の者に不当な利益若しくは

不利益をもたらすおそれがある」ことから、本評価書には具体的な物質名を記載していない。 
2 新効能動物用医薬品として、再審査期間は 6 年とされている。（参照 1） 
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Ⅱ．安全性に係る知見の概要 

１．主剤及び添加剤 

（１）主剤 

本製剤の主剤である AMPC は、食品安全委員会において、別添のとおり、一日摂

取許容量（ADI）が、AMPC として 0.0013 mg/kg 体重/日と設定されている。（別

添） 

 
（２）添加剤 

本製剤に使用されている添加剤のうち、懸濁化剤については、動物体内では 2 種

類の物質に分解されると考えられ、それぞれ JECFA では、食品添加物として「ADI
は特定しない（Not Specified）」とされ、耐容量が設定されている。動物用医薬品

の添加剤としては、EMEA（欧州医薬品審査庁、現在の EMA）が MRL の設定は要

しないと評価しており、2019 年 3 月時点においても、EU では、全ての食用動物種

における MRL が設定されていない。 
保存剤としては 2 種類のパラオキシ安息香酸類が含まれている。いずれも日本で

は食品衛生法（昭和 22 年第 233 号）に基づく指定添加物とされている。含有する

パラオキシ安息香酸類のうちパラオキシ安息香酸プロピルについて、JECFA は

2006 年に、雄のラットへの生殖機能への影響に関し NOEL が得られなかったとす

る試験結果を踏まえ、パラオキシ安息香酸類で設定されていたグループ ADI から除

外している。パラオキシ安息香酸プロピルの食用動物への動物用医薬品の添加剤と

しての使用に関する安全性評価としては、EMA が 2015 年に実施しており、2012
年に公表された GLP に適合したラットを用いた試験結果3及び動物での代謝・排泄

機序等を踏まえ、MRL を設定しないこととしている。 
溶剤については、天然の植物性油脂に含まれる成分である。（参照5～12） 
以上のことから、本製剤に含まれている添加剤は、その使用状況、既存の毒性評

価及び本製剤の用法・用量を考慮すると、本製剤の含有成分として対象動物に使用

された場合におけるヒトへの健康影響は、無視できる程度と考えた。 

 
２．残留試験 

（１）残留試験（牛①） 

子牛（交雑種(ホルスタイン種×黒毛和種)、約 6 か月齢、雌 3 頭/時点/群）に

AMPC 製剤を 48 時間間隔で 2 回筋肉内投与（AMPC として 15 又は 30 mg(力
価)/kg 体重/回）した。最終投与 1、14、28 及び 35 日後に血漿及び組織中濃度を

                                            
3 雄の生殖毒性に関する知見については、EMA の動物用医薬品における添加剤に関する評価書

（参照 8）では直接引用されていない。しかし、ヒト用の経口医薬品での評価書において同様

の記載で引用されている文献（参照 9）がこれに該当すると考えられる。 



 

6 

Bacillus stearothermophilus var. calidolactis C-9534を用いたバイオアッセイに

より測定した（検出限界 0.04 μg(力価)/g）。 
結果を表 1 に示した。 
血漿、肝臓、腎臓及び筋肉では最終投与 14 日後には検出限界未満となり、脂

肪、投与部位筋肉及び投与部位周囲筋肉では最終投与 28 日後には検出限界未満

となった。（参照15） 

 
表 1 子牛における AMPC 製剤 2 回筋肉内投与後の血漿及び組織中濃度①（μg(力

価)/g 又は μg(力価)/mL）a 
投与量 

(mg(力価)/kg 体重/回)
試料 

最終投与後経過日数 (日) 
1 14 28 35 

15 

血漿 0.96 <0.04 <0.04  
肝臓 1.6 <0.04 <0.04  
腎臓 14 <0.04 <0.04  
筋肉 <0.04~0.05 <0.04 <0.04  
脂肪 <0.04 <0.04~0.05 <0.04 <0.04 
小腸 0.33 <0.04 <0.04  

投与部位 
筋肉 b 

1,700 <0.04~0.10 <0.04 <0.04 

投与部位 
周囲筋肉 b 

1,100 <0.04~0.13 <0.04 <0.04 

30 

血漿 1.6 <0.04 <0.04  
肝臓 3.3 <0.04 <0.04  
腎臓 20 <0.04 <0.04  
筋肉 0.06 <0.04 <0.04  
脂肪 <0.04 <0.04   
小腸 0.60 <0.04 <0.04  

投与部位 
筋肉 b 

2,200 <0.04~0.18 <0.04 <0.04 

投与部位 
周囲筋肉 b 

1,400 <0.04~9.3 <0.04 <0.04 

n=3  検出限界：0.04 μg(力価)/g 又は mL 
a：平均で示した。ただし、検出限界未満を含む場合は範囲で示した。 
b：最終投与部位の筋肉又は周囲筋肉 

 
（２）残留試験（牛②） 

子牛 （ホルスタイン種、3～4 か月齢、体重 80～143 kg、雄 3 頭/時点/群）に

AMPC 製剤を 48 時間間隔で 2 回筋肉内投与（AMPC として 15 又は 30 mg(力
価)/kg 体重/回）した。最終投与 1、14、35、42、49、56 及び 63 日後に血漿及び

組織中濃度を B. stearothermophilus var. calidolactis C-953 を用いたバイオア

                                            
4 本試験で用いられている標準菌である Bacillus stearothermophilus については、

Geobacillus stearothermophilus に属名が変更されているが、本評価書では申請資料中に

記載されている菌名のままの記載とした。（参照 13、14） 
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ッセイにより測定した（検出限界 0.04 μg(力価)/g 又は μg(力価)/mL）。 
結果を表 2 に示した。 
両投与群ともに投与 14 日後には全例で検出限界未満となった。 

なお、最終投与 14 及び 35 日後の 2 時点において全例で検出限界未満であった

ため、投与 42 日後以降は測定しなかった。（参照16） 

 
表 2 子牛におけるアモキシシリン製剤 2 回筋肉内投与後の血漿及び組織中濃度②

（μg(力価)/g 又は μg(力価)/mL）a 
投与量 

(mg(力価)/kg 体重/回)
試料 

最終投与後日数 (日) 
1 14 35 42~63 

15 

血漿 0.79 <0.04 <0.04  
肝臓 0.34 <0.04 <0.04  
腎臓 6.50 <0.04 <0.04  
筋肉 0.08 <0.04 <0.04  
脂肪 <0.04~0.23 <0.04 <0.04  
小腸 0.26 <0.04 <0.04  

投与部位 
筋肉 b 

552 <0.04 <0.04  

投与部位 
周囲筋肉 b 

401 <0.04 <0.04  

30 

血漿 1.70 <0.04 <0.04  
肝臓 0.81 <0.04 <0.04  
腎臓 12.71 <0.04 <0.04  
筋肉 0.19 <0.04 <0.04  
脂肪 0.33 <0.04 <0.04  
小腸 0.47 <0.04 <0.04  

投与部位 
筋肉 b 

1,527 <0.04 <0.04  

投与部位 
周囲筋肉 b 

1,106 <0.04 <0.04  

n=3    検出限界：0.04 μg(力価)/g 又は μg(力価)/mL 
a：平均で示した。ただし、検出限界未満を含む場合は範囲で示した。 
b：最終投与部位の筋肉又は周囲筋肉 

 

（３）残留試験（豚①） 

豚（交雑種(LW)、約 2 か月齢、体重 16.6～21.6 kg、去勢雄 3 頭/時点/群）に 48
時間間隔で AMPC 製剤を 2 回筋肉内投与（AMPC として 15 又は 30 mg(力価)/kg
体重/回）した。最終投与 1、14、21、28 及び 35 日後に血漿及び組織中濃度を B. 
stearothermophilus var. calidolactis C-953 を用いたバイオアッセイ（検出限界

0.04 μg(力価)/g 又は μg(力価)/mL）により測定した。 
結果を表 3 に示した。（参照17） 
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表 3 豚における AMPC 製剤 2 回筋肉内投与後の血漿及び組織中濃度①（μg(力
価)/g 又は μg(力価)/mL） 

投与量 
(mg(力価)/kg

体重/回) 
試料 

最終投与後日数 (日) 

1 14 21 28 35 

15 

血漿 0.39 <0.04 <0.04 NA NA 
肝臓 <0.04 <0.04 NA NA NA 
腎臓 2.91 <0.04 <0.04 NA NA 
筋肉 <0.04 <0.04 NA NA NA 
脂肪 <0.04 <0.04 NA NA NA 
小腸 <0.04~0.04 <0.04 <0.04 NA NA 

投与部位

筋肉 
235 <0.04 <0.04 NA NA 

投与部位

周囲筋肉 
80 <0.04 <0.04 NA NA 

30 

血漿 0.82 <0.04 <0.04 NA NA 
肝臓 <0.04 <0.04 NA NA NA 
腎臓 4.93 <0.04 <0.04 NA NA 
筋肉 <0.04~0.09 <0.04 <0.04 NA NA 
脂肪 0.10 <0.04 <0.04 NA NA 
小腸 <0.04 <0.04 NA NA NA 

投与部位

筋肉 
347 <0.04 <0.04 NA NA 

投与部位

周囲筋肉 
125 <0.04 <0.04 NA NA 

n=3   NA：分析せず  検出限界：0.04 μg(力価)/g 又は μg(力価)/mL 
a：平均で示した。ただし、検出限界未満を含む場合は範囲で示した。 

 
（４）残留試験（豚②） 

豚（交雑種(LWD)、74～78 日齢、体重 30.2～36.8 kg、雌 3 頭/時点/群）に 48
時間間隔で AMPC 製剤を 2 回筋肉内投与（AMPC として 15 又は 30 mg(力価)/kg
体重/回）した。最終投与 1、14、21、28 及び 35 日後に血漿及び組織中濃度を B. 
stearothermophilus var. calidolactis C-953 を用いたバイオアッセイにより測定

した（検出限界 0.04 μg(力価)/g 又は μg(力価)/mL）。 
結果を表 4 に示した。（参照18） 
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表 4 豚における AMPC 製剤 2 回筋肉内投与後の血漿及び組織中濃度②（μg(力
価)/g 又は μg(力価)/mL）a 

投与量 
(mg(力

価)/kg 体重/
回) 

試料 

最終投与後日数 (日) 

1 14 21 28 35 

15 

血漿 0.23 <0.04 <0.04 NA NA 
肝臓 <0.04 <0.04 NA NA NA 
腎臓 1.04 <0.04 <0.04 NA NA 
筋肉 <0.04 <0.04 NA NA NA 
脂肪 <0.04 <0.04 NA NA NA 
小腸 <0.04 <0.04 NA NA NA 

投与部位

筋肉 
265 0.16 <0.04 <0.04 NA 

投与部位

周囲筋肉 
119 <0.04~0.18 <0.04 <0.04 NA 

30 

血漿 0.52 <0.04 <0.04 NA NA 
肝臓 <0.04 <0.04 NA NA NA 
腎臓 1.96 <0.04 <0.04 NA NA 
筋肉 0.05 <0.04 <0.04 NA NA 
脂肪 0.04 <0.04 <0.04 NA NA 
小腸 <0.04 <0.04 NA NA NA 

投与部位

筋肉 
338 <0.04 <0.04 NA NA 

投与部位

周囲筋肉 
184 <0.04 <0.04 NA NA 

n=3   NA：分析せず  検出限界：0.04 μg(力価)/g 又は μg(力価)/mL 
a：平均で示した。ただし、検出限界未満を含む場合は範囲で示した。 

 
３．安全性試験 

（１）対象家畜に対する安全性 

① 牛 
牛（詳細不明、6 頭/群）に AMPC 製剤を 3 日間連続筋肉内投与（AMPC とし

て 0、常用量：15 又は 5 倍量：75 mg(力価)/kg 体重）する安全性試験が実施され

た。投与終了 7 及び 14 日後に、各群 3 頭について病理組織検査を実施した。試

験期間中に一般状態及び血液学的検査等が実施された。 
常用量及び 5 倍量投与された牛の一般状態、摂餌量、増体量並びに血液学的検

査、血液生化学的検査及び尿検査値に毒性所見はみられなかった。 
投与終了 7 日後の常用量群の 1 頭で投与部位筋肉の透明な嚢胞を伴う白濁が、

2 頭で灰白色の肥厚がみられた。5 倍量投与群においても、同様に 1 頭で白濁及

び 2 頭で肥厚がみられた。 
投与終了 14 日後の投与部位では、投与終了 7 日後と比較して、肉眼所見とし

ては大きな変化はみられなかったが、組織学的検査の所見として、幼若な線維性
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細胞が減少する一方で間質の線維化がみられた。（参照 2、19） 

 
② 豚 

豚（詳細不明、9 頭/群）に AMPC 製剤を 3 日間連続筋肉内投与（AMPC とし

て 0、常用量：15 又は 5 倍量：75 mg(力価)/kg 体重）する安全性試験が実施され

た。投与終了 1、5 及び 12 日後に各群 3 頭について病理組織検査を実施した。ま

た、試験期間中に、一般状態及び血液学的検査等が実施された。 
常用量及び 5 倍量投与での一般状態、摂餌量、増体量、血液学的検査値、血液

生化学的検査値及び尿検査値において毒性影響はみられなかった。 
投与終了 1 日後の製剤投与群全頭において、投与部位に白色肉芽様変化がみら

れ、5 倍量投与群ではこれに加え出血班がみられた。投与終了 5 日後では常用量

群の 1 頭に投与部位の硬結がみられ、5 倍量群全頭では出血班及び硬結がみられ

た。投与終了 12 日後では、いずれの個体においても、投与部位を含む全身におい

て、肉眼所見として、投与に関連すると考えられる異常はみられなかった。病理

組織学的検査所見では、投与部位の筋細胞の萎縮及び変性、空胞形成並びに肉芽

形成が投与後比較的早い段階でみられたが、時間経過とともに軽度となった。（参

照 2、19） 

 
（２）臨床試験 

① 臨床試験（牛） 
細菌性肺炎罹患牛（肺炎所見を呈し、P. multocida 又は M. haemolytica を分

離したもの。）（詳細不明、126 頭）に AMPC 製剤を単回筋肉内投与（AMPC と

して 15 mg (力価)/kg 体重）する臨床試験が実施された。病態が改善しない場合

には 48 時間後に同一用量で再投与された。 
被験製剤を投与した全頭で、臨床上問題となる有害作用はみられなかった。（参

照 2、19） 

 
② 臨床試験（豚） 

胸膜肺炎と診断された豚（肺病変部から A. pleuropneumoniae 又は複合感染菌

である P. multocida が分離された豚の同居豚で一定以上の肺炎所見を呈したも

の。）（詳細不明、75 頭）に AMPC 製剤を単回筋肉内投与（AMPC として 15 mg 
(力価)/kg 体重）する臨床試験が実施された。病態が改善しない場合には 48 時間

後に同一用量で再投与された。 
被験製剤を投与した全頭で、臨床上問題となる有害作用はみられなかった。（参

照 2、19） 

 
４．再審査期間における承認後の副作用報告 

対象家畜に対する安全性について、調査期間（2001 年 10 月～2007 年 10 月）中
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に牛では 19 施設 542 頭、豚では 13 施設 580 頭の調査が実施された。 
牛では 18 頭に投与部位の腫脹及び硬結が、2 頭に下痢がみられた。投与部位の腫

脹及び硬結が投与翌日にみられたが、一過性で全頭回復した。下痢を呈した 2 頭の

うち 1 頭については、被験製剤投与後の肺炎症状の回復による過食が原因と報告さ

れている。（参照 2、20） 
豚では 5 頭で投与部位の腫脹がみられたが、いずれも一過性であり全頭回復した。

（参照 2、21） 

 
５．再審査期間における安全性に関する研究報告 

調査期間（2001 年 10 月～2007 年 10 月）中に畜産情報検索システム、動物医薬

品検査所及び JICST のデータベース検索を行った結果、副作用及び残留性に関す

る報告はみられなかった。（参照 2） 
なお、2007 年 11 月から 2019 年 2 月までの期間について、動物医薬品検査所の

データベース検索を行った結果、副作用に関する報告はみられなかった。（参照 3） 
2018 年に公表された JECFA における AMPC の評価における 2017 年までの文

献調査結果及び食品安全委員会で実施した 2018 年以降のインターネットデータベ

ース（PubMed）による文献調査結果からは、AMPC に関する食品健康影響評価の

結果並びに本製剤の残留性及び安全性に影響すると考えられる知見はみられなか

った。（参照22、23） 
  



 

12 

Ⅲ．食品健康影響評価 

本製剤の主剤であるアモキシシリン（AMPC）は、食品安全委員会において、

AMPC としての ADI が 0.0013 mg/kg 体重/日と設定されている。 
本製剤に含まれている添加剤は、その使用状況、既存の毒性評価及び本製剤の用

法・用量を考慮すると、本製剤の含有成分として対象動物に使用された場合におけ

るヒトへの健康影響は、無視できる程度と考えた。 
提出された本製剤の再審査に係る資料の範囲において、本製剤の安全性を懸念さ

せる新たな知見は認められなかった。また、2018 年に実施された AMPC に関する

食品健康影響評価及びそれ以降の文献調査の結果のいずれにおいても、食品を介し

たヒトへの毒性を懸念させる新たな知見はみられなかった。 
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程度と考えた。 
なお、AMPC が-ラクタム系抗生物質であることから、本製剤の使用に当たって

は、今後実施される予定の薬剤耐性菌に関する食品健康影響評価に留意する必要が

ある。 
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〈別紙：検査値等略称〉 

略称等 名称 

ADI Acceptable Daily Intake：一日摂取許容量 

AMPC Amoxicillin：アモキシシリン 

EMA European Medicines Agency （2004 年に EMA から改称）：欧

州医薬品庁 

EMEA European Agency for the Evaluation of Medicinal Products
（2004 年に EMA に改称）：欧州医薬品審査庁 

GLP Good Laboratory Practice：優良試験所規範 

JECFA The Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives：
FAO/WHO 合同食品添加物専門家会議 

JICST Japan Information Center of Science and Technology：日本科

学技術情報センター 

MRL Maximum Residue Limit：最大残留基準値 

NOEL No observable effect level：無作用量 
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肥料・飼料等専門調査会における審議結果について 

 

１．審議結果 

農林水産大臣から食品安全委員会に意見を求められたアモキシシリン水和物を

有効成分とする牛及び豚の注射剤（アモスタック LA 注）（平成 31 年 2 月 26 日付

け 30 消安第 5603 号）については、平成 31 年３月 25 日に開催された第 142 回肥

料・飼料等専門調査会において審議結果（案）がとりまとめられた。 

 

２．アモキシシリン水和物を有効成分とする牛及び豚の注射剤（アモスタック LA 注）

に係る食品健康影響評価についての意見・情報の募集について 

上記品目に関する「審議結果（案）」を食品安全委員会ホームページ等に公開し、

意見・情報を募集する。 

 

１）募集期間 

平成 31 年４月 23 日（火）開催の食品安全委員会（第 740 回会合）の翌日、平

成 31 年４月 24 日（水）から平成 31 年５月 23 日（木）までの 30 日間。 

 

２）受付体制 

電子メールフォーム（ホームページ上）、ファックス及び郵送 

 

３）意見・情報提供等への対応 

いただいた意見・情報等をとりまとめ、肥料・飼料等専門調査会の座長の指示

のもと、必要に応じて専門調査会を開催し、審議結果をとりまとめ、食品安全委

員会に報告する。 

 



 

（案） 

動物用医薬品評価書 

アモキシシリン水和物を有効成分とする 
牛及び豚の注射剤 

（アモスタック LA 注） 

 

２０１９年４月 

食品安全委員会肥料・飼料等専門調査会 

 



 

1 

目次 

  頁 

○ 審議の経緯 ............................................................ 2 

○ 食品安全委員会委員名簿 ................................................ 2 

○ 食品安全委員会肥料・飼料等専門調査会専門委員名簿 ...................... 2 

○ 要約 .................................................................. 3 

 

Ⅰ．評価対象動物用医薬品の概要 ............................................ 4 

１．主剤 .............................................................. 4 

２．効能・効果 ........................................................ 4 

３．用法・用量 ........................................................ 4 

４．添加剤等 .......................................................... 4 

５．開発の経緯及び使用状況 ............................................ 4 

 

Ⅱ．安全性に係る知見の概要 ................................................ 5 

１．主剤及び添加剤 .................................................... 5 

（１）主剤 ............................................................ 5 

（２）添加剤 .......................................................... 5 

２．残留試験 .......................................................... 5 

（１）残留試験（牛①） ................................................ 5 

（２）残留試験（牛②） ................................................ 6 

（３）残留試験（豚①） ................................................ 7 

（４）残留試験（豚②） ................................................ 8 

３．安全性試験 ........................................................ 9 

（１）対象家畜に対する安全性 .......................................... 9 

（２）臨床試験 ....................................................... 10 

４．再審査期間における承認後の副作用報告 ............................. 10 

５．再審査期間における安全性に関する研究報告 ......................... 11 

 

Ⅲ．食品健康影響評価 ..................................................... 12 

 

・ 別紙：検査値等略称 ................................................... 13 

・ 参照 ................................................................. 14 

・ 別添：動物用医薬品評価書「アモキシシリン」 

 
 



 

2 

〈審議の経緯〉 

2019 年 2 月 27 日 農林水産大臣から再審査に係る食品健康影響評価について要請

（30 消安第 5603 号）、関係資料の接受 
2019 年 3 月 5 日 第 733 回食品安全委員会（要請事項説明） 
2019 年 3 月 25 日 第 142 回肥料・飼料等専門調査会 
2019 年 4 月 23 日 第 740 回食品安全委員会（報告） 

 
〈食品安全委員会委員名簿〉 

（2017 年 7 月 1 日から）   
 佐藤  洋（委員長）   
 山本 茂貴（委員長代理）   
 川西 徹   
 吉田 緑   
 香西 みどり   
 堀口 逸子   
 吉田 充   
 
〈食品安全委員会肥料・飼料等専門調査会専門委員名簿〉 

 
 
 
 
 
 
 
  

 
〈第 142 回肥料・飼料等専門調査会専門参考人名簿〉 

唐木 英明（公益財団法人食の安全・安心財団理事長） 

  

（2017 年 10 月 1 日から） 
今井 俊夫（座長*） 
山中 典子（座長代理*） 
新井 鐘蔵  下位 香代子 
荒川 宜親  菅井 基行 
今田 千秋  髙橋 和彦 
植田 富貴子 中山 裕之 
川本 恵子  宮島 敦子 
桒形 麻樹子 山田 雅巳 
小林 健一  吉田 敏則 
佐々木 一昭  
*：2017 年 10 月 25 日から 



 

3 

要 約 

 
アモキシシリン水和物を有効成分とする牛及び豚の注射剤（アモスタック LA 注）

について、再審査申請資料等を用いて食品健康影響評価を実施した。 
本製剤の主剤であるアモキシシリン（AMPC）は、食品安全委員会において、AMPC

としての一日許容摂取量（ADI）が 0.0013 mg/kg 体重/日と設定されている。 
本製剤に含まれている添加剤は、その使用状況、既存の毒性評価及び本製剤の用法・

用量を考慮すると、本製剤の含有成分として対象動物に使用された場合におけるヒト

への健康影響は、無視できる程度と考えた。 
提出された本製剤の再審査に係る資料の範囲において、本製剤の安全性を懸念させ

る新たな知見は認められなかった。また、2018 年に実施された AMPC に関する食品

健康影響評価及びそれ以降の文献調査の結果のいずれにおいても、食品を介したヒト

への毒性を懸念させる新たな知見はみられなかった。 
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程度と考えた。 
なお、本製剤の使用に当たっては、AMPC が-ラクタム系抗生物質であることから、

今後実施される予定の薬剤耐性菌に関する食品健康影響評価に留意する必要がある。 
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Ⅰ．評価対象動物用医薬品の概要 

１．主剤 

主剤は、アモキシシリン(Amoxicillin: AMPC)であり、３水和物として配合されて

いる。本製剤「アモスタック LA 注」1 mL 中に AMPC が 150 mg（力価）含まれ

ている。（参照 1） 

 
２．効能・効果 

Pasteurella multocida 、 Mannheimia haemolytica 及 び Actinobacillus 
pleuropneumoniae を有効菌種とし、牛におけるパスツレラ肺炎及び豚における胸

膜肺炎を適応症とする。（参照1、2） 

 
３．用法・用量 

体重 1 kg 当たり AMPC として 15 mg（力価）を牛（搾乳牛を除く。）又は豚の

筋肉内に投与する。なお、症状により反復投与が必要な場合には、48 時間後に再度

同用量を投与する。（参照 1） 

 
４．添加剤等 

本製剤には、懸濁化剤、保存剤及び溶剤が使用されている1。（参照 1、3） 

 
５．開発の経緯及び使用状況 

本製剤の有効成分である AMPC は、1968 年に英国ビーチャム社により創製され

た-ラクタム系の半合成抗菌性物質である。（参照 2、別添） 
本製剤は、国内においては 2001 年に牛パスツレラ肺炎及び豚の胸膜肺炎の治療

を目的に輸入販売が承認されている。なお、AMPC 製剤は、日本国内において本製

剤以外にも、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律

（昭和 35 年法律第 145 号）に基づく対象動物用として飲水及び飼料添加剤が承認

を受け販売されている。また、医療用医薬品としても、承認を受け販売されている。

（参照 2、4） 
本製剤は、輸入承認から所定の期間（6 年間）2が経過したため、再審査申請（2008

年 1 月）が行われたものである。（参照 1） 

  

                                            
1 本製剤の添加剤については、「食品安全委員会の公開について」（平成 15 年 7 月 1 日内閣府食

品安全委員会決定）に基づき、「企業の知的財産等が開示され、特定の者に不当な利益若しくは

不利益をもたらすおそれがある」ことから、本評価書には具体的な物質名を記載していない。 
2 新効能動物用医薬品として、再審査期間は 6 年とされている。（参照 1） 
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Ⅱ．安全性に係る知見の概要 

１．主剤及び添加剤 

（１）主剤 

本製剤の主剤である AMPC は、食品安全委員会において、別添のとおり、一日摂

取許容量（ADI）が、AMPC として 0.0013 mg/kg 体重/日と設定されている。（別

添） 

 
（２）添加剤 

本製剤に使用されている添加剤のうち、懸濁化剤については、動物体内では 2 種

類の物質に分解されると考えられ、それぞれ JECFA では、食品添加物として「ADI
は特定しない（Not Specified）」とされ、耐容量が設定されている。動物用医薬品

の添加剤としては、EMEA（欧州医薬品審査庁、現在の EMA）が MRL の設定は要

しないと評価しており、2019 年 3 月時点においても、EU では、全ての食用動物種

における MRL が設定されていない。 
保存剤としては 2 種類のパラオキシ安息香酸類が含まれている。いずれも日本で

は食品衛生法（昭和 22 年第 233 号）に基づく指定添加物とされている。含有する

パラオキシ安息香酸類のうちパラオキシ安息香酸プロピルについて、JECFA は

2006 年に、雄のラットへの生殖機能への影響に関し NOEL が得られなかったとす

る試験結果を踏まえ、パラオキシ安息香酸類で設定されていたグループ ADI から除

外している。パラオキシ安息香酸プロピルの食用動物への動物用医薬品の添加剤と

しての使用に関する安全性評価としては、EMA が 2015 年に実施しており、2012
年に公表された GLP に適合したラットを用いた試験結果3及び動物での代謝・排泄

機序等を踏まえ、MRL を設定しないこととしている。 
溶剤については、天然の植物性油脂に含まれる成分である。（参照5～12） 
以上のことから、本製剤に含まれている添加剤は、その使用状況、既存の毒性評

価及び本製剤の用法・用量を考慮すると、本製剤の含有成分として対象動物に使用

された場合におけるヒトへの健康影響は、無視できる程度と考えた。 

 
２．残留試験 

（１）残留試験（牛①） 

子牛（交雑種(ホルスタイン種×黒毛和種)、約 6 か月齢、雌 3 頭/時点/群）に

AMPC 製剤を 48 時間間隔で 2 回筋肉内投与（AMPC として 15 又は 30 mg(力
価)/kg 体重/回）した。最終投与 1、14、28 及び 35 日後に血漿及び組織中濃度を

                                            
3 雄の生殖毒性に関する知見については、EMA の動物用医薬品における添加剤に関する評価書

（参照 8）では直接引用されていない。しかし、ヒト用の経口医薬品での評価書において同様

の記載で引用されている文献（参照 9）がこれに該当すると考えられる。 
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Bacillus stearothermophilus var. calidolactis C-9534を用いたバイオアッセイに

より測定した（検出限界 0.04 μg(力価)/g）。 
結果を表 1 に示した。 
血漿、肝臓、腎臓及び筋肉では最終投与 14 日後には検出限界未満となり、脂

肪、投与部位筋肉及び投与部位周囲筋肉では最終投与 28 日後には検出限界未満

となった。（参照15） 

 
表 1 子牛における AMPC 製剤 2 回筋肉内投与後の血漿及び組織中濃度①（μg(力

価)/g 又は μg(力価)/mL）a 
投与量 

(mg(力価)/kg 体重/回)
試料 

最終投与後経過日数 (日) 
1 14 28 35 

15 

血漿 0.96 <0.04 <0.04  
肝臓 1.6 <0.04 <0.04  
腎臓 14 <0.04 <0.04  
筋肉 <0.04~0.05 <0.04 <0.04  
脂肪 <0.04 <0.04~0.05 <0.04 <0.04 
小腸 0.33 <0.04 <0.04  

投与部位 
筋肉 b 

1,700 <0.04~0.10 <0.04 <0.04 

投与部位 
周囲筋肉 b 

1,100 <0.04~0.13 <0.04 <0.04 

30 

血漿 1.6 <0.04 <0.04  
肝臓 3.3 <0.04 <0.04  
腎臓 20 <0.04 <0.04  
筋肉 0.06 <0.04 <0.04  
脂肪 <0.04 <0.04   
小腸 0.60 <0.04 <0.04  

投与部位 
筋肉 b 

2,200 <0.04~0.18 <0.04 <0.04 

投与部位 
周囲筋肉 b 

1,400 <0.04~9.3 <0.04 <0.04 

n=3  検出限界：0.04 μg(力価)/g 又は mL 
a：平均で示した。ただし、検出限界未満を含む場合は範囲で示した。 
b：最終投与部位の筋肉又は周囲筋肉 

 
（２）残留試験（牛②） 

子牛 （ホルスタイン種、3～4 か月齢、体重 80～143 kg、雄 3 頭/時点/群）に

AMPC 製剤を 48 時間間隔で 2 回筋肉内投与（AMPC として 15 又は 30 mg(力
価)/kg 体重/回）した。最終投与 1、14、35、42、49、56 及び 63 日後に血漿及び

組織中濃度を B. stearothermophilus var. calidolactis C-953 を用いたバイオア

                                            
4 本試験で用いられている標準菌である Bacillus stearothermophilus については、

Geobacillus stearothermophilus に属名が変更されているが、本評価書では申請資料中に

記載されている菌名のままの記載とした。（参照 13、14） 
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ッセイにより測定した（検出限界 0.04 μg(力価)/g 又は μg(力価)/mL）。 
結果を表 2 に示した。 
両投与群ともに投与 14 日後には全例で検出限界未満となった。 

なお、最終投与 14 及び 35 日後の 2 時点において全例で検出限界未満であった

ため、投与 42 日後以降は測定しなかった。（参照16） 

 
表 2 子牛におけるアモキシシリン製剤 2 回筋肉内投与後の血漿及び組織中濃度②

（μg(力価)/g 又は μg(力価)/mL）a 
投与量 

(mg(力価)/kg 体重/回)
試料 

最終投与後日数 (日) 
1 14 35 42~63 

15 

血漿 0.79 <0.04 <0.04  
肝臓 0.34 <0.04 <0.04  
腎臓 6.50 <0.04 <0.04  
筋肉 0.08 <0.04 <0.04  
脂肪 <0.04~0.23 <0.04 <0.04  
小腸 0.26 <0.04 <0.04  

投与部位 
筋肉 b 

552 <0.04 <0.04  

投与部位 
周囲筋肉 b 

401 <0.04 <0.04  

30 

血漿 1.70 <0.04 <0.04  
肝臓 0.81 <0.04 <0.04  
腎臓 12.71 <0.04 <0.04  
筋肉 0.19 <0.04 <0.04  
脂肪 0.33 <0.04 <0.04  
小腸 0.47 <0.04 <0.04  

投与部位 
筋肉 b 

1,527 <0.04 <0.04  

投与部位 
周囲筋肉 b 

1,106 <0.04 <0.04  

n=3    検出限界：0.04 μg(力価)/g 又は μg(力価)/mL 
a：平均で示した。ただし、検出限界未満を含む場合は範囲で示した。 
b：最終投与部位の筋肉又は周囲筋肉 

 

（３）残留試験（豚①） 

豚（交雑種(LW)、約 2 か月齢、体重 16.6～21.6 kg、去勢雄 3 頭/時点/群）に 48
時間間隔で AMPC 製剤を 2 回筋肉内投与（AMPC として 15 又は 30 mg(力価)/kg
体重/回）した。最終投与 1、14、21、28 及び 35 日後に血漿及び組織中濃度を B. 
stearothermophilus var. calidolactis C-953 を用いたバイオアッセイ（検出限界

0.04 μg(力価)/g 又は μg(力価)/mL）により測定した。 
結果を表 3 に示した。（参照17） 
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表 3 豚における AMPC 製剤 2 回筋肉内投与後の血漿及び組織中濃度①（μg(力
価)/g 又は μg(力価)/mL） 

投与量 
(mg(力価)/kg

体重/回) 
試料 

最終投与後日数 (日) 

1 14 21 28 35 

15 

血漿 0.39 <0.04 <0.04 NA NA 
肝臓 <0.04 <0.04 NA NA NA 
腎臓 2.91 <0.04 <0.04 NA NA 
筋肉 <0.04 <0.04 NA NA NA 
脂肪 <0.04 <0.04 NA NA NA 
小腸 <0.04~0.04 <0.04 <0.04 NA NA 

投与部位

筋肉 
235 <0.04 <0.04 NA NA 

投与部位

周囲筋肉 
80 <0.04 <0.04 NA NA 

30 

血漿 0.82 <0.04 <0.04 NA NA 
肝臓 <0.04 <0.04 NA NA NA 
腎臓 4.93 <0.04 <0.04 NA NA 
筋肉 <0.04~0.09 <0.04 <0.04 NA NA 
脂肪 0.10 <0.04 <0.04 NA NA 
小腸 <0.04 <0.04 NA NA NA 

投与部位

筋肉 
347 <0.04 <0.04 NA NA 

投与部位

周囲筋肉 
125 <0.04 <0.04 NA NA 

n=3   NA：分析せず  検出限界：0.04 μg(力価)/g 又は μg(力価)/mL 
a：平均で示した。ただし、検出限界未満を含む場合は範囲で示した。 

 
（４）残留試験（豚②） 

豚（交雑種(LWD)、74～78 日齢、体重 30.2～36.8 kg、雌 3 頭/時点/群）に 48
時間間隔で AMPC 製剤を 2 回筋肉内投与（AMPC として 15 又は 30 mg(力価)/kg
体重/回）した。最終投与 1、14、21、28 及び 35 日後に血漿及び組織中濃度を B. 
stearothermophilus var. calidolactis C-953 を用いたバイオアッセイにより測定

した（検出限界 0.04 μg(力価)/g 又は μg(力価)/mL）。 
結果を表 4 に示した。（参照18） 
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表 4 豚における AMPC 製剤 2 回筋肉内投与後の血漿及び組織中濃度②（μg(力
価)/g 又は μg(力価)/mL）a 

投与量 
(mg(力

価)/kg 体重/
回) 

試料 

最終投与後日数 (日) 

1 14 21 28 35 

15 

血漿 0.23 <0.04 <0.04 NA NA 
肝臓 <0.04 <0.04 NA NA NA 
腎臓 1.04 <0.04 <0.04 NA NA 
筋肉 <0.04 <0.04 NA NA NA 
脂肪 <0.04 <0.04 NA NA NA 
小腸 <0.04 <0.04 NA NA NA 

投与部位

筋肉 
265 0.16 <0.04 <0.04 NA 

投与部位

周囲筋肉 
119 <0.04~0.18 <0.04 <0.04 NA 

30 

血漿 0.52 <0.04 <0.04 NA NA 
肝臓 <0.04 <0.04 NA NA NA 
腎臓 1.96 <0.04 <0.04 NA NA 
筋肉 0.05 <0.04 <0.04 NA NA 
脂肪 0.04 <0.04 <0.04 NA NA 
小腸 <0.04 <0.04 NA NA NA 

投与部位

筋肉 
338 <0.04 <0.04 NA NA 

投与部位

周囲筋肉 
184 <0.04 <0.04 NA NA 

n=3   NA：分析せず  検出限界：0.04 μg(力価)/g 又は μg(力価)/mL 
a：平均で示した。ただし、検出限界未満を含む場合は範囲で示した。 

 
３．安全性試験 

（１）対象家畜に対する安全性 

① 牛 
牛（詳細不明、6 頭/群）に AMPC 製剤を 3 日間連続筋肉内投与（AMPC とし

て 0、常用量：15 又は 5 倍量：75 mg(力価)/kg 体重）する安全性試験が実施され

た。投与終了 7 及び 14 日後に、各群 3 頭について病理組織検査を実施した。試

験期間中に一般状態及び血液学的検査等が実施された。 
常用量及び 5 倍量投与された牛の一般状態、摂餌量、増体量並びに血液学的検

査、血液生化学的検査及び尿検査値に毒性所見はみられなかった。 
投与終了 7 日後の常用量群の 1 頭で投与部位筋肉の透明な嚢胞を伴う白濁が、

2 頭で灰白色の肥厚がみられた。5 倍量投与群においても、同様に 1 頭で白濁及

び 2 頭で肥厚がみられた。 
投与終了 14 日後の投与部位では、投与終了 7 日後と比較して、肉眼所見とし

ては大きな変化はみられなかったが、組織学的検査の所見として、幼若な線維性
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細胞が減少する一方で間質の線維化がみられた。（参照 2、19） 

 
② 豚 

豚（詳細不明、9 頭/群）に AMPC 製剤を 3 日間連続筋肉内投与（AMPC とし

て 0、常用量：15 又は 5 倍量：75 mg(力価)/kg 体重）する安全性試験が実施され

た。投与終了 1、5 及び 12 日後に各群 3 頭について病理組織検査を実施した。ま

た、試験期間中に、一般状態及び血液学的検査等が実施された。 
常用量及び 5 倍量投与での一般状態、摂餌量、増体量、血液学的検査値、血液

生化学的検査値及び尿検査値において毒性影響はみられなかった。 
投与終了 1 日後の製剤投与群全頭において、投与部位に白色肉芽様変化がみら

れ、5 倍量投与群ではこれに加え出血班がみられた。投与終了 5 日後では常用量

群の 1 頭に投与部位の硬結がみられ、5 倍量群全頭では出血班及び硬結がみられ

た。投与終了 12 日後では、いずれの個体においても、投与部位を含む全身におい

て、肉眼所見として、投与に関連すると考えられる異常はみられなかった。病理

組織学的検査所見では、投与部位の筋細胞の萎縮及び変性、空胞形成並びに肉芽

形成が投与後比較的早い段階でみられたが、時間経過とともに軽度となった。（参

照 2、19） 

 
（２）臨床試験 

① 臨床試験（牛） 
細菌性肺炎罹患牛（肺炎所見を呈し、P. multocida 又は M. haemolytica を分

離したもの。）（詳細不明、126 頭）に AMPC 製剤を単回筋肉内投与（AMPC と

して 15 mg (力価)/kg 体重）する臨床試験が実施された。病態が改善しない場合

には 48 時間後に同一用量で再投与された。 
被験製剤を投与した全頭で、臨床上問題となる有害作用はみられなかった。（参

照 2、19） 

 
② 臨床試験（豚） 

胸膜肺炎と診断された豚（肺病変部から A. pleuropneumoniae 又は複合感染菌

である P. multocida が分離された豚の同居豚で一定以上の肺炎所見を呈したも

の。）（詳細不明、75 頭）に AMPC 製剤を単回筋肉内投与（AMPC として 15 mg 
(力価)/kg 体重）する臨床試験が実施された。病態が改善しない場合には 48 時間

後に同一用量で再投与された。 
被験製剤を投与した全頭で、臨床上問題となる有害作用はみられなかった。（参

照 2、19） 

 
４．再審査期間における承認後の副作用報告 

対象家畜に対する安全性について、調査期間（2001 年 10 月～2007 年 10 月）中
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に牛では 19 施設 542 頭、豚では 13 施設 580 頭の調査が実施された。 
牛では 18 頭に投与部位の腫脹及び硬結が、2 頭に下痢がみられた。投与部位の腫

脹及び硬結が投与翌日にみられたが、一過性で全頭回復した。下痢を呈した 2 頭の

うち 1 頭については、被験製剤投与後の肺炎症状の回復による過食が原因と報告さ

れている。（参照 2、20） 
豚では 5 頭で投与部位の腫脹がみられたが、いずれも一過性であり全頭回復した。

（参照 2、21） 

 
５．再審査期間における安全性に関する研究報告 

調査期間（2001 年 10 月～2007 年 10 月）中に畜産情報検索システム、動物医薬

品検査所及び JICST のデータベース検索を行った結果、副作用及び残留性に関す

る報告はみられなかった。（参照 2） 
なお、2007 年 11 月から 2019 年 2 月までの期間について、動物医薬品検査所の

データベース検索を行った結果、副作用に関する報告はみられなかった。（参照 3） 
2018 年に公表された JECFA における AMPC の評価における 2017 年までの文

献調査結果及び食品安全委員会で実施した 2018 年以降のインターネットデータベ

ース（PubMed）による文献調査結果からは、AMPC に関する食品健康影響評価の

結果並びに本製剤の残留性及び安全性に影響すると考えられる知見はみられなか

った。（参照22、23） 
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Ⅲ．食品健康影響評価 

本製剤の主剤であるアモキシシリン（AMPC）は、食品安全委員会において、

AMPC としての ADI が 0.0013 mg/kg 体重/日と設定されている。 
本製剤に含まれている添加剤は、その使用状況、既存の毒性評価及び本製剤の用

法・用量を考慮すると、本製剤の含有成分として対象動物に使用された場合におけ

るヒトへの健康影響は、無視できる程度と考えた。 
提出された本製剤の再審査に係る資料の範囲において、本製剤の安全性を懸念さ

せる新たな知見は認められなかった。また、2018 年に実施された AMPC に関する

食品健康影響評価及びそれ以降の文献調査の結果のいずれにおいても、食品を介し

たヒトへの毒性を懸念させる新たな知見はみられなかった。 
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程度と考えた。 
なお、AMPC が-ラクタム系抗生物質であることから、本製剤の使用に当たって

は、今後実施される予定の薬剤耐性菌に関する食品健康影響評価に留意する必要が

ある。 
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〈別紙：検査値等略称〉 

略称等 名称 

ADI Acceptable Daily Intake：一日摂取許容量 

AMPC Amoxicillin：アモキシシリン 

EMA European Medicines Agency （2004 年に EMA から改称）：欧

州医薬品庁 

EMEA European Agency for the Evaluation of Medicinal Products
（2004 年に EMA に改称）：欧州医薬品審査庁 

GLP Good Laboratory Practice：優良試験所規範 

JECFA The Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives：
FAO/WHO 合同食品添加物専門家会議 

JICST Japan Information Center of Science and Technology：日本科

学技術情報センター 

MRL Maximum Residue Limit：最大残留基準値 

NOEL No observable effect level：無作用量 
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