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要 約 

 
シロマジンを有効成分とする鶏の飼料添加剤（ラーバデックス 1%）について、食品健康

影響評価を実施した。今般、再審査に係る資料が新たに提出された。 
本製剤の主剤であるシロマジンは、海外において動物用医薬品として使用されており、 

日本では食品安全委員会によりADI が 0.018 mg/kg 体重/日と設定されている。 
本製剤に使用されている添加剤については、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摂取した場合のヒトへの健康影響は

無視できると考えられた。 
本製剤の安全性試験において鶏の安全性に係る所見は認められなかった。 
今般提出された本製剤の再審査に係る資料の範囲において、再審査期間中に、本製剤の

安全性を懸念させる新たな知見は認められないと考えられた。 
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と考えられる。 
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I．評価対象動物用医薬品の概要 
１．主剤 

主剤は、シロマジンである。本製剤 100 g 中にシロマジンが 1.0 g 含まれている。（参

照 1） 
 
２．効能・効果 

効能・効果は、産卵鶏舎内のハエの幼虫の駆除である。（参照 1） 
 
３．用法・用量 

本剤を産卵鶏飼料 1 トン当たり製剤として 500 g（シロマジンとして 5 g (5 ppm)）を

自動添加機を用いて鶏用飼料に均一に混合して 28 日間経口投与する。（参照 1） 
 
４．添加剤等 

本製剤には、流動化剤として軽質無水ケイ酸及び二酸化ケイ酸、賦形剤としてカオリ

ン（bolus alba)及びカオリンAG が使用されている。（参照 1） 
 
５．開発の経緯及び使用状況 

本製剤の主剤であるシロマジンは、1976 年にチバガイギー社によって開発された。 
シロマジンを主剤とする製剤は、国外で動物用医薬品としての使用実績があり、ラー

バデックス 1%については、国外ではアメリカ、オーストラリア、ニュージーランド等

をで使用されている。 
本製剤は、2009 年 2 月に製造販売承認を受けた後、所定（6 年間 1）の期間が経過し

たため、再審査申請（2015 年 5 月）が行われたものである。（参照 1、6） 
  

                                            
1 新有効成分含有動物用医薬品としての再審査期間は6年とされた。（参照 6） 



 
 

6 

II．安全性に係る知見の概要 
１．主剤及び添加剤 

本製剤の主剤であるシロマジンは日本及び海外で、飼料添加剤及び農薬として使用さ

れている。EMEA で 0.02 mg/kg 体重/日、JMPR では 0.06 mg/kg 体重/日の一日摂取許

容量（ADI）が設定されているが、JECFA における評価は行われていない。日本では、

食品安全委員会においてADI が 0.018  mg/kg 体重/日と設定されている。 
本剤に、流動化剤として使用されている軽質無水ケイ酸（コロイド状二酸化ケイ素）

は医薬品添加物として使用されており、吸湿性物質の乾燥剤、散剤及び坐剤における液

体の吸収分散剤に活用されている。（参照 4、5） 
二酸化ケイ素（シリカゲル、無水ケイ酸）は、食品添加物として指定されている。JECFA

では、1985 年の第 29 回会議で、二酸化ケイ素、ケイ酸アルミニウム、ケイ酸カルシウ

ム及びアルミノケイ酸ナトリウムのGroup ADI は「特定しない（Not Specified）」と評

価している。 
賦形剤として使用されているカオリンは天然の含水ケイ酸アルミニウムを精製した

もので、吸着剤、粉末状洗剤及びバップ剤として医薬品添加物として使用され経口投与

では無害とされている。また、食品添加物及び化粧品としても使用されている。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摂取した場合のヒトへの健康影響

は無視できると考えられる。（参照 1、6、7） 
 
２．鶏に対する安全性 

産卵鶏（白色レグホーン種、276 日齢 10 羽/群）を用いて 28 日間のラーバデックス

混餌投与試験（0、5 及び 50 ppm; シロマジンとして 0、0.395 及び 3.99 mg/kg 体重/日）

が実施された。観察（一般状態、体重、摂餌量、産卵率及び卵重、血液学的検査並びに

血液生化学的検査）期間は投与期間 28 日及び投与終了後 7 日の計 35 日で、投与終了日

及び投与終了後 7 日には剖検（5 羽/群）し、病理学的検査（剖検、臓器重量及び病理組

織学的検査）が実施されている。結果を表 1 にまとめた。 
0.395 mg/kg 体重/日（常用量）投与群では、投与期間中及び投与終了後 7 日とも対照

群と比較して変化は認められなかった。 
3.99 mg/kg 体重/日（10 倍量）投与群では、投与期間中及び投与終了後 7 日とも体重

増加量の抑制傾向が認められたものの、統計学的に有意な変化ではなかった。血液学及

び血液生化学的検査では、対照群と比較して投与終了日に血糖の有意な低下が見られ、

投与前と比較しても有意差が認められたが、対照群の血糖値にばらつきがみられ、投与

終了後 7 日の対照群の値との有意差は認められなかった。また、投与終了日にナトリウ

ムの有意な増加、投与終了後 7 日に白血球百分率の単球出現率の減少が認められたが、

投与前との有意差は認められなかった。 
以上より、認められた変化は、いずれも正常値範囲内の僅かな変化と考えられ、産卵

鶏に常用量のラーバデックスを 28 日間連続（飼料添加投与）投与しても、鶏に対する安

全性には問題ないものと判断された。（参照 3） 
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表 1. 対照群に対する各投与群に認められた変化 
投与量 
（mg/kg体重/日） 

投与終了日 投与終了後 7日 

0.395 
（5 ppm：常用量） 

変化なし 変化なし 

3.99 
（50 ppm：10倍 
量） 

体重増加量：やや低値（有意差なし） 
 血糖値：低値（有意差あり） 
2240 mg/L（対照；2400 mg/L） 

 ナトリウム：増加（有意差あり） 
154 mmol/L（対照；151 mmol/L） 

 （投与前との有意差なし） 

体重増加量：やや低値（有意差なし） 
血糖値：ばらつき(有意差なし) 
白血球百分率に対する単球出現率： 
低値（有意差あり）5%（対照；11%） 
（投与前との有意差なし） 

 
 
３．再審査期間における承認後の副作用報告 

鶏に対する安全性について、調査期間（2009 年 2 月～2015 年 2 月）中に延べ 16 施

設、514,237 羽の調査が実施された。1 件の有害事象が報告されたが、卵墜性腹膜炎に

よる死亡で、採卵鶏で見られる一般的な疾病であり、本製剤の投与による影響ではない

と考えられている。（参照 8） 
 
４．再審査期間における安全性に関する研究報告 

調査期間（2009 年 3 月～2015 年 2 月）中に、PubMed を含むデータベース検索を行

った結果、安全性及び残留性に関する報告はなかった。（参照 8） 
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III．食品健康影響評価 
本製剤の主剤であるシロマジンは、海外において動物用医薬品として使用されており、

日本では食品安全委員会によりADI が 0.018 mg/kg 体重/日と設定されている。 
本製剤に使用されている添加剤については、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摂取した場合のヒトへの健康影

響は無視できると考えられた。 
本製剤の安全性試験において鶏の安全性に係る所見は認められなかった。 
今般提出された本製剤の再審査に係る資料の範囲において、再審査期間中に、本製剤

の安全性を懸念させる新たな知見は認められないと考えられた。 
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と考えられる。 
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＜別紙 2：検査値等略称＞ 
略称等 名称 
ADI 一日摂取許容量 

EMEA 欧州医薬品審査庁 
JECFA FAO/WHO 合同添加物専門家会議 
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