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Ⅰ. 評価対象動物用医薬品の概要（参照 1,2） 
１．主剤 

主剤はピルリマイシン塩酸塩水和物である。 
 

２．効能・効果 

適応症は牛の泌乳期の乳房炎で、有効菌種は本製剤感受性のブドウ球菌及び

レンサ球菌である。 
 

３．用法・用量 

泌乳期乳房炎の牛に 1 日 1 回 1 分房当たり 1 容器（10 mL）を 2 日間注入

する。 
本製剤投与後、牛は 20 日間、牛乳では 60 時間は食用に供する目的で出荷

等行わないこととされている。 
 

４．添加剤等 

本製剤は 1 容器 10 mL 中に主剤ピルリマイシン塩酸塩水和物が 50.0 mg（力

価）、緩衝剤として無水クエン酸及びクエン酸ナトリウムが使用されている。 
 

５．開発の経緯 

ピルリマイシンはリンコマイシン系抗生物質で、乳房炎の原因菌として一般

的な Staphylococcus 属（S.aureus）及び Streptococcus 属（S.agalactiae、
S.uberis、S.dysgalactiae）等のグラム陽性菌に対して強い抗菌活性を有する

ことが確認されたことから、乳牛の乳房炎治療を目的とする動物専用の薬剤

として開発が進められ、1993 年、米国において泌乳期乳牛の乳房炎治療薬と

して FDA の承認を得ており、EU においても 2001 年に承認されている。 
日本国内では、「国外で使用される動物用医薬品に係る残留基準値設定の要

請」を受け、2005 年に食品安全委員会でピルリマイシンの ADI（0.008 mg/kg
体重/日）が設定され、これに伴い残留基準値が設定されている。現在、国内

においてはピルリマイシンを用いた動物用医薬品は使用されていない。 
  なお、ピルリマシンはヒトの医薬品としての使用歴はない。 
 

Ⅱ. 安全性に係る知見の概要 

１．ヒトに対する安全性（参照 3～8） 

本製剤の主剤であるピルリマイシンは、上記のように国際的に使用されてお

り、FDA で 0.01 mg/kg 体重/日（1993 年）、EMEA で 0.006mg/kg 体重/日（1998
年）、JECFA で 0.008mg/kg 体重/日（2004 年）の ADI が設定されている。

わが国においては 2005 年に ADI（0.008m g/kg 体重/日）が設定されている。

牛における残留性試験において、乳房内投与 20 日後の組織及び 60 時間後の

乳汁中のピルリマイシン濃度は、ADI に基づき設定された残留基準値を十分

下回っていた。 
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緩衝剤として使用されている無水クエン酸及びクエン酸ナトリウムは食品

添加物及び医薬品添加物として使用されており、クエン酸及びクエン酸のカ

ルシウム塩、カリウム塩及びナトリウム塩は JECFA において ADI を制限し

ない物質と評価されている。 
 

２．牛に対する安全性 

（１）泌乳牛を用いた反復投与試験 （参照 9） 

泌乳牛（30~106 ヶ月齢、3 頭/群）を用いて本製剤の 1 日 1 回 3 日間反復

乳房内投与（1 分房当たりピルリマイシンとして、0、常用量：50 mg(力価)、
3 倍量：150 mg(力価)を 4 分房に投与）試験が実施された。投与期間及び最

終投与 14 日後までの計 17 日間、投与部位を含む一般状態の観察、体温、

体重、飼料摂取量及び乳量の測定ならびに諸検査が実施されている。 
試験期間中、死亡例は認められず、投与部位及び一般状態に変化は認めら

れなかった。また、体重、飼料摂取量、乳質、血液学的及び血液生化学的

所見に被験薬投与に起因すると考えられる変化は認められていない。3 倍量

群において、最終投与 2 日後に乳量の有意な低値が認められたが、翌日に

は回復する一過性のもので、最終投与 1 日後の尿中に認められたケトン体

の増加傾向も、血糖値が基準範囲内（51±2 mg/dL）で尿 pH の酸性化も認

められなかった（7.5~8.5）ため、生物学的な意義はないと判断された。 
以上より、本製剤は常用量（ピルリマイシンとして 50 mg(力価)/kg）を

泌乳牛の乳房内に投与する通常の使用条件において、安全性上問題は無い

ものと結論付けられている。 
 
（２）乳房炎を発症した泌乳期乳牛を用いた臨床試験（参照 10） 

1 分房で乳房炎を発症し、前搾り乳に凝固物が認められた泌乳牛（320 頭）

を用いた本製剤及び既承認同効品（泌乳期用ジクロキサシリンジ：川崎三

鷹社製）の 1 日 1 回 2 日間乳房内投与（ピルリマイシンとして 50 mg(力価)
及びジクロキサシンナトリウムとして 200 mg(力価)）試験が全国 24 ヶ所の

動物診療施設で実施された。 
その結果、本製剤投与群の 1 例において最終投与 3±1 日後に第四胃の左

方変位が見られたが、被験薬投与との因果関係は認められず、治験期間中、

本製剤及び既承認同効薬の投与に起因すると考えられる有害事象は認めら

れなかったとされている。 
 

Ⅲ. 食品健康影響評価 

上記のように、本製剤の主剤であるピルリマイシンは、ヒトの医薬品とし

ての使用歴はないが、国外では動物用医薬品として使用されている。外国

評価機関等において ADIが設定され、食品安全委員会においても ADI（2005
年 3 月 10 日付府食第 257 号）の設定を行っている。提出された資料の範囲

において、ADI の変更に係る新たな知見の報告はない。また、添加剤につ
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いては、現在の使用状況、外国評価機関等における評価及び休薬期間を考

慮すると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。 
以上のことから、本製剤の主剤であるピルリマイシンの ADI（0.008 

mg/kg 体重/日）を見直す必要性はないものと考えられる。また、本剤が適

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。 
 

ただし、本剤の評価については、薬剤耐性菌を介した影響について考慮す

る必要があり、これについては検討中である。 
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