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 1 
Ⅰ. 評価対象動物用医薬品の概要 2 
１．主剤 3 
  主剤はリン酸タイロシンである。動物用タイロシンプレミックス「Ａ」2%、4 

同 10%、同 20%の製剤 1 g 中に、それぞれリン酸タイロシン 20 mg(力価)、5 
100 mg(力価)、200 mg(力価)含まれている。（参照 1：再審査申請書） 6 
 7 

２．効能・効果 8 
有効菌種は、ローソニア・イントラセルラーリスである。 9 
適応症は、豚増殖性腸炎である。 10 
 11 

（今回の再審査の対象以外の効能・効果） 12 
有効菌種：マイコプラズマ・ハイオニューモニエ、ブラキスピラ・ハイオ13 

ダイセンテリア、マイコプラズマ・ガリセプティカム、マイコプラズマ・シ14 
ノビエ、本剤感性のブドウ球菌及びレンサ球菌 15 

適応症：豚のマイコプラズマ性肺炎、豚赤痢、鶏の呼吸器性マイコプラズ16 
マ病（参照 1：再審査申請書） 17 
 18 

３．用法・用量 19 
飼料 1ｔ当たりタイロシンとして下記の量を均一に混ぜて経口投与する。20 

ただし豚増殖性腸炎には 7 日間連続投与する。 21 
  豚：110g（力価）（増殖性腸炎） 22 

 23 
（今回の再審査の対象以外の用法・用量） 24 

飼料 1ｔ当たりタイロシンとして下記の量を均一に混ぜて経口投与する。 25 
豚：44～110g（力価）（マイコプラズマ性肺炎，豚赤痢） 26 
鶏（産卵鶏を除く。）：330～550g（力価） 27 

 28 
本製剤の使用禁止期間は、豚及び鶏（産卵鶏を除く。）について、食用に29 

供するためにと殺する前 3 日間とされている。（参照 1：再審査申請書） 30 
 31 

４．添加剤 32 
本製剤 1 g 中に、湿潤剤としてダイズ油が 10 mg、及び賦形剤として脱脂33 

米ぬかが適量使用されている。（参照 1：再審査申請書） 34 
 35 

５．開発の経緯及び使用状況等 36 
  タイロシンは、土壌中放線菌の一種である Streptomyces fradiae の発酵に37 

より産生されるマクロライド系の抗生物質で、動物用医薬品としては、タイ38 
ロシン塩基、リン酸塩及び酒石酸塩が使用される。（参照 2：タイロシンその 139 
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「物質の特性に関する資料」）本製剤は、1991 年 8 月に承認され、その後、20031 
年 2 月にローソニア・イントラセルラーリスによる豚増殖性腸炎の治療に対2 
する効能追加に係る承認事項の変更承認を受け、所定の期間（2 年間1）が経3 
過したため、今般、当該効能に関する再審査申請（2005 年 5 月）が行われ4 
たものである。（参照 3：添付資料「調査概要」P1、参照 1：再審査申請書） 5 

 6 
 7 
Ⅱ. 再審査における安全性に係る知見の概要 8 
１．ヒトに対する安全性 9 

本製剤の主剤であるリン酸タイロシンは動物用医薬品として豚及び鶏の飼10 
料添加剤が使用されている他、豚を対象とした飼料添加物として使用されて11 
いる。EMEA 及び JECFA では、タイロシンの ADI をそれぞれ 6 及び 30 µg/kg12 
体重/日と設定している（参照 5、6）。日本では、ポジティブリスト制度導入13 
に伴う残留基準値2が設定されているが、タイロシンの ADI は設定されてい14 
ない。 15 

本製剤に使用されている添加剤は、いずれも食品として摂取されているこ16 
とから、本製剤に含まれている添加剤は、物質の使用状況及び本製剤の投与17 
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。（参照18 
5：EMEA Summary、6：JECFA 評価書） 19 

 20 
２．安全性に関する研究報告 21 

1997 年~2005 年の MEDLINE を含むデータベース検索の結果、英国にお22 
ける動物医薬品の環境影響についての取り組みに関する文献及びオーストラ23 
リアにおける豚飼料の取扱者における接触性皮膚炎に関する調査結果の 2 文24 
献が得られたが、その他に安全性に関する新たな研究報告は得られなかった25 
とされている。（参照 3：再審査申請書添付資料「調査概要」p19、7：添付資料「効26 
能又は効果及び安全性についての調査資料」様式 10 号） 27 

 28 
３．承認後の副作用報告 29 

豚に対する安全性について、調査期間中計 992 頭の豚を用いて、本製剤の  30 
混餌投与を行い、臨床観察を実施した結果、いずれにも本製剤投与に起因す31 
る明らかな副作用は認められなかった。（参照 3：再審査申請書添付資料「調査概32 
要」p19、7：添付資料「効能又は効果及び安全性についての調査資料」様式 3~5 号） 33 

 34 
Ⅲ. 再審査に係る食品健康影響評価 35 

上記のように、提出された資料の範囲において、再審査調査期間中に、こ36 
れまで把握されていなかった新たな副作用及び安全性を懸念させる新たな知37 

                                            
1 既承認の製剤の効能・効果を追加する場合に該当するため、再審査期間は 2 年とされた。 
2 平成 17 年度厚生労働省告示第 499 号によって新たに定められた残留基準 
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見の報告は認められないと考えられる。本製剤の主剤であるリン酸タイロシ1 
ンは動物用医薬品及び飼料添加物として使用されており、現在のところ2 
EMEA 及び JECFA において ADI が設定されているが、日本では ADI は設3 
定されていない。このことから、今回、タイロシンの ADI の設定について別4 
添のとおり評価を実施した結果、タイロシンの ADI は 0.005mg/kg 体重/日を5 
採用することが適当であると考えられた。また、本製剤の添加剤として含ま6 
れる物質については、当該物質を摂取することによる健康影響は無視できる7 
と考えられる。 8 
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9 

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。 10 
 11 
ただし、本製剤はマクロライド系抗生物質であるので、薬剤耐性菌を介し12 

た影響については、今後別途検討されるべきである。 13 
 14 

15 
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 1 
 2 

＜別紙 1 検査値等略称＞ 

略称 名称 

ADI 一日摂取許容量 

EMEA 欧州医薬品庁 

JECFA FAO/WHO 合同食品添加物専門会議 

 3 
 4 
 5 
 6 
 7 
 8 
 9 

10 
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