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要 約 

 
プラジクアンテルを有効成分とするくろまぐろを含むすずき目魚類用飼料添加剤（水産

用ベネサール、ハダクリーン）について、食品健康影響評価を実施した。第２版への改訂

に当たっては、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プラジクアンテルは、動物用医薬品として使用されており、食品安

全委員会においてADI として 0.30 mg/kg 体重/日が設定されている。 
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程度と考えた。 
また、第 2 版への改訂に当たり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、本製剤の安全性が懸念され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。 
 
 

  



 

5 

Ⅰ．評価対象動物用医薬品の概要 
１．主剤 

主剤は、プラジクアンテルである。本製剤 1100 g 中にプラジクアンテルが 50 g 含ま

れている。（参照 1） 
 
２．効能・効果 

効能・効果は、すずき目魚類の体表に寄生するハダムシ（Benedenia seriolae）及びく

ろまぐろを含むすずき目魚類に寄生する住血吸虫（Cardicola opisthorchis）の駆除 2で

ある。（参照 1） 
 
３．用法・用量 

魚体重 1 kg 当たり 1 日量プラジクアンテルとして下記の量を、水産用展着剤もしく

は展着剤を含有した養魚用配合飼料と混合した後、飼料中に均一となるように添加し、

1 日 1 回、3 日間経口投与する。 
すずき目魚類の体表に寄生するハダムシの駆除：150 mg 
くろまぐろを含むすずき目魚類の住血吸虫の駆除：15 mg 
（参照 1） 

 
４．添加剤等 

本製剤中に、添加剤として賦形剤が 2 種類、結合剤が 1 種類含まれている 3。（参照 1） 
 
５．開発の経緯及び使用状況 

本製剤は、すずき目魚類のハダムシの経口駆除剤として 2000 年に日本で承認され、

2007 年に再審査が終了している。その後、本製剤はくろまぐろに寄生する住血吸虫の駆

除に対する有効性及び安全性が確認され、2015 年に「くろまぐろを含むすずき目魚類の

住血吸虫の駆除」の追加に係る事項変更承認を受けた後、所定（2 年間 4）の期間が経過

したため、再審査申請（2018 年 2 月）が行われたものである。 
本製剤の主剤であるプラジクアンテルは、イソキノリン－ピラジン誘導体の一つでヒ

ト用医薬品として日本及び海外諸国で条虫・吸虫駆除剤に使用されている。また、動物

用医薬品として、馬 5及び羊並びに愛玩動物（犬、猫）の内部寄生虫駆除に使用されてい

る。（参照 2、3、4） 
 

                                            
1 「水産用ベネサール」及び「ハダクリーン」をいう。 
2 2015年 11月 19日に承認事項変更が承認された。 
3 「食品安全委員会の公開について」（平成 15年 7月1日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

評価書では添加剤について具体的な物質名を記載していない。 
4 プラジクアンテルを有効成分とする既承認の水産用医薬品と効能又は効果が明らかに異なる新医薬品

に該当するため、再審査期間は 2年とされた。 
5 本評価書において、原則として実験動物種及び人はカタカナ、動物用医薬品の使用対象となる動物等

は漢字又はひらがなで記載する。 
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Ⅱ．安全性に係る知見の概要 
１．主剤 

主剤のプラジクアンテルについて、日本では、2006 年、食品安全委員会において、

ADI として 0.30 mg/kg 体重/日が設定され、畜水産物についてプラジクアンテルを残留

マーカーとして残留基準値が設定されている。 
EMEA ではADI として 0.17 mg/kg 体重/日が設定されており、生体内での代謝が速

やかで可食部の残留も少ないことから、MRL の設定は不要と判断されている。APVMA
ではADI として 0.02 mg/kg 体重/日が設定され、魚の筋肉について 0.02 mg/kg、羊の

筋肉及び内臓可食部位について 0.05 mg/kg のMRL が設定されている。（参照 5、6、7、
8、9、10） 

 
２．添加剤 

本製剤の添加剤として、賦形剤及び結合剤が使用されている。  
賦形剤は 2 種類で、一方は通常、食品として摂取されており、医薬品添加物としても

使用されている成分である。他方は、食品添加物や医薬品添加物として使用されており、

JECFA において ADI を特定しない（not specified）とされている成分である。結合剤

は医薬品添加剤として使用される成分で、JECFA においてADI として 10 mg/kg 体重

/日が設定されている。（参照 11、12、13、14） 
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程度と考えた。 
 
３．再審査期間における副作用報告 
（１）製造販売承認後 
 すずき目魚類に対する安全性について、承認取得後 2 年間で、289,367 尾の調査が実

施されたが、承認時には把握されていなかった新たな副作用は認められなかった。（参照

15） 
（２）承認事項変更（くろまぐろを含むすずき目魚類の住血吸虫駆除の追加）の承認後 

くろまぐろに対する安全性について、承認取得後 2 年間で、国内のくろまぐろ養殖場

11 施設において、36,731 尾を対象として調査が実施されたが、全施設において本剤投

与に起因すると考えられる一般症状の異常及び有害事象（死亡及び斃死）の発現はみら

れなかった。（参照 2、16） 

 
４．再審査期間における安全性に関する研究報告 
（１）製造販売承認後 

調査期間（2000 年～2002 年）中のMedline 等を含むデータベース検索の結果、安全

性を懸念させる研究報告は得られなかった。（参照 15） 
（２）承認事項変更（くろまぐろを含むすずき目魚類の住血吸虫駆除の追加）の承認後 

調査期間（2015 年～2017 年）中に、JICST Plus、Dialog 及びバイエル薬品社内検索

ツールを使用してデータベース検索を行った結果、安全性を検討する上で参考となる文
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献 1 報（本製剤のくろまぐろに寄生する住血吸虫に対する臨床試験成績）がみられたが、

報告内容には本製剤の安全性が懸念される情報はみられなかった。残留性に関する新た

な報告はみられなかった。（参照 2、17） 
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Ⅲ．食品健康影響評価 
本製剤の主剤であるプラジクアンテルは、動物用医薬品として使用されており、食品

安全委員会においてADI として 0.30 mg/kg 体重/日が設定されている。 
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程度と考

えた。 
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

の安全性が懸念され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。 
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＜別紙 2：検査値等略称＞ 
略称等 名称 
ADI Acceptable Daily Intake：許容一日摂取量 

APVMA Australian Pesticides and Veterinary Medicines Authority：オー

ストラリア農薬・動物用医薬品局 
EMEA European Medicines Agency：欧州医薬品審査庁 
JECFA Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives ：

FAO/WHO 合同食品添加物専門家会議 
MRL Maximum Residue Limit：最大残留基準値 
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