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承認に当たり意見を聴取する動物用医薬品の概要 

１ 牛伝染性鼻気管炎・牛ウイルス性下痢２価・牛パラインフルエンザ・牛ＲＳウ

イルス感染症混合ワクチン（シード）（キャトルマスターＦＰ５）

（１）主剤

（乾燥ワクチン） 

牛腎株化細胞培養弱毒牛伝染性鼻気管炎ウイルスＲＬＢ106 株（シード） 

牛腎株化細胞培養弱毒牛パラインフルエンザ３型ウイルスＲＬＢ103 株（シ

ード） 

牛腎株化細胞培養弱毒牛ＲＳウイルスＢＲＳＶ/375 株（シード） 

（液状ワクチン） 

牛腎株化細胞培養不活化牛ウイルス性下痢ウイルス１型 5960 株（シード） 

牛腎株化細胞培養不活化牛ウイルス性下痢ウイルス２型 53637 株（シード） 

（２）添加剤

（乾燥ワクチン） 

安定剤：カゼイン酵素分解物、ゼラチン、乳糖水和物、リン酸二水素カリウ

ム、リン酸二カリウム三水和物、Ｌ－グルタミン酸カリウム

保存剤：硫酸ゲンタマイシン 

（液状ワクチン） 

アジュバント：クイルＡ（キラヤサポニン）、コレステロール、レシチン加

軽質流動パラフィン溶液 

保存剤：チメロサール、硫酸ゲンタマイシン 

（３）対象動物

牛

（４）効能・効果

牛伝染性鼻気管炎、牛ウイルス性下痢、牛パラインフルエンザ及び牛ＲＳウ

イルス感染症の予防

（５）用法・用量

乾燥ワクチンを液状ワクチンで完全に溶解し、その２mL を牛の皮下に３週

間隔で２回注射する。 

２ 参考事項 

本製剤の主剤である病原体の「牛伝染性鼻気管炎ウイルス」、「牛パライン

フルエンザ３型ウイルス」、「牛ＲＳウイルス」、「牛ウイルス性下痢ウイル

ス１型」及び「牛ウイルス性下痢ウイルス２型」については、既に食品安全委

員会の食品健康影響評価において「ヒトに対する病原性はないと考えられる」
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と評価されているものであり、その後、この評価に影響を与える新たな知見は

得られていない。また、「牛ウイルス性下痢ウイルス１型」及び「牛ウイルス

性下痢ウイルス２型」については、不活化されている。 

また、主剤以外の添加剤は、動物用ワクチンの添加剤として使用される限り

において、人への健康影響は無視できると考えられると評価された成分、又は

既に食品健康影響評価を受けた動物用医薬品と同一で適切な使用方法が規定さ

れており、当該添加剤の含有量がこれまで食品健康影響評価を受けた動物用医

薬品と同程度又はそれよりも少ない。 

３ 評価要請根拠 

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第 83

条第１項の規定により読み替えて適用される同法第 14 条第１項の規定による

上記動物用医薬品の製造販売承認に際しての当該医薬品の食品健康影響評価

（食品安全基本法第 24 条第１項第８号） 
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