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要約 

 

マイコプラズマ・ガリセプチカム感染症（6/85 株）生ワクチン（ノビリス MG 
6/85）の再審査に係る食品健康影響評価を実施した。 
本製剤の主剤であるマイコプラズマ・ガリセプチカム 6/85 株は、ヒトに対す

る病原性の可能性はないと考えられる。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。 
以上より、当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。 
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Ⅰ. 評価対象動物医薬品の概要 

１． 主剤（参照 1） 

主剤は弱毒化されたマイコプラズマ・ガリセプチカム 6/85 株である。 
 

２． 効能・効果（参照 1） 

効能・効果は鶏のマイコプラズマ・ガリセプチカム感染に伴う産卵率低下の

軽減である。 
 
３． 用法・用量（参照 1） 

乾燥ワクチンを 200 mL の飲用水で溶解した後、噴霧器を用いて 6 週齢以上

の鶏の上方 10~15 cm の距離から均等に噴霧（粒子径：20 ミクロン以下）する。 
 
４． 添加剤等（参照 1） 

本製剤 1 バイアル（1,000 羽分：8 mL）中に主剤マイコプラズマ・ガリセプ

チカム 6/85 株が 109.9CFU 以上含まれている。緩衝剤として塩化ナトリウムが

36.1mg、リン酸水素二ナトリウムが 8.52mg 及びリン酸カリウムが 0.73mg、安

定剤としてリン酸二水素ナトリウムが 0.65mg、L-グルタミン酸が 0.27mg、シ

ュークロースが 224.4mg、カゼイン製ペプトンが 27.0mg、ラクトアルブミン水

解物が 18.0mg 及びゼラチンが 0.72mg 使用されている。 
 
５． 開発の経緯（参照 2） 

鶏におけるマイコプラズマ・ガリセプチカム感染症は、一般的には Chronic 
Respiratory Disease（CRD）あるいは鶏のマイコプラズマ感染症と呼ばれる慢

性的な呼吸器疾患であり、産卵率の低下を起こす疾病の一つとなっている。わ

が国ではマイコプラズマ・ガリセプチカム感染症による産卵率の低下の軽減を

目的として、不活化ワクチン及び生ワクチンの開発が行われた。しかし、不活

化ワクチンに関してはその有効性及び生ワクチンに関しては安全性に問題があ

るとする研究報告がなされており、本製剤は鶏及び七面鳥に殆ど病原性を示さ

ず、同居感染や垂直感染を起こさない、6/85 株を種株とする生ワクチンとして

開発された。本製剤は日本のほか、EU 諸国及びアジア諸国等 63 か国において

肉用鶏、採卵鶏及び種鶏を対象に承認されている。 
なお、本製剤は噴霧接種することから省力化において実用性が高いこと、鶏

に対する安全性と有効性が確認されたことから 2001 年 3月に産卵鶏を対象に輸

入承認を受けた後、所定の期間（6 年）が経過したため、再審査申請（2007 年

6 月）が行われたものである。 
 
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） 

鶏におけるマイコプラズマ・ガリセプチカム感染症は、鶏を主要な宿主とす
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る慢性的な呼吸器疾患で、人獣共通感染症とみなされていない。 
本製剤に使用されている添加剤のうち、リン酸水素二ナトリウム、リン酸カ

リウム及びリン酸二水素ナトリウムについては過去の動物用医薬品の添加剤と

して評価されており、L-グルタミン酸については、JECFA では「ADI を特定し

ない物質」と評価されている。また、シュクロース（白糖）は医薬品添加物で

あり、ラクトアルブミン水解物は牛乳からのタンパク質、カゼイン製ペプトン

については牛乳由来のアミノ酸である。以上のことから、本製剤に含まれてい

る添加剤等は、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 3） 

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 4 件認められているが、いずれも安全性を否定する研究報告ではなかったと

されている。 
 

３． 承認後の副作用報告（参照 3） 

安全性に対する調査が、調査期間中に採卵用鶏の農場 6 施設（298,340 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、マイコプラズマ・ガリセプチカム感染症は人獣共通感染症と

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。提出された

資料の範囲において、再審査調査期間中に、これまで把握されていなかった新

たな副作用及び本製剤の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。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。 
以上より、当生物学的製剤は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。 
 
 



 7

＜参照＞ 

1 株式会社インターベット、ノビリス MG 6/85 動物用医薬品再審査申請書（未

公表） 
2 株式会社インターベット、ノビリス MG 6/85 動物用医薬品再審査申請書；

添付資料 1 使用成績等の調査概要（未公表） 
3 株式会社インターベット、ノビリス MG 6/85 動物用医薬品再審査申請書；

添付資料 3 効能または効果及び安全性についての調査資料（未公表） 


	080605 マイコプラズマMG6 85　答申／厚労.pdf
	（評価書）ノビリス MG 6 85.pdf

