
（別 添）  
（4）構造式及び物性  

ツラスロマイシン（案）  

今般の残留量酢亘  

れたことに伴い、食品窒全室貞会において食脚  

薬磯   

1．概要  

（1）品目名：ツラスロマイシン（T山atlばOmyCin）   

（2）用途：牛及び豚における細菌性肺炎の治療  

ツラスロマイシンは半合成マクロライド系抗生物質であり、2つの異性体（CP－472，295   

及びCP－547，272）の平衡混合物である。これらは平衡時溶液中において9：1の比で存在   

している。麺j粧ム50Sサブユキソトに結aしてタンパク質合成を阻害しし   

その結果静菌的作用を示すものであ県牛及び豚における細菌性肺炎の病原菌である   

fなβ由M巴肋属（P血eⅢ極、P皿〟此血由）、助em甲血九ββOl上皿月び、A地加血氾〟鮎   

メ通比㌢軍刀elm以ぬe及び伽血5皿βみ琴）月e皿αムe等に有効である。   

（3）化学名：   

CP【472，295   

和名：（2月35；4月5月8月10月11月125：135：14月ト13一【（2，6－ジデオキシー3一仁メチルー3－0－  

メチルー41チ［（プロピルアミノ）メチルトα－L一刀る㌃ヘキソピラノシル）オキシト2一エ  

チノレ3，4，10－トリヒドロキシー3，5，8，10，12，14－ヘキサメチノレ11－【［3，4，6－トリデオキシ  

ー3－（ジメチルアミノ）－β－D，沖へキソピラノシル】オキシト1－オキサ廿アザシク  

ロペンタデカンー15一オン   

英名：（2月3＄4月5R8月101ell局12＄13＄14R）－13〆［（2，6－dideoxyL3－Crmethyl－3－C＞  

methyl－4－C－［bropylamino）methylトαLLnbo－hexopyranosyl）oxyト2－ethyト3，4，  

10－trihydroxy－3，5，8，10，12，14－hexamethyl－11－［［3，4，6－trideoxy－3（dlmethylamin0）  

Lβ－Drゆhexopyranosyl］oxyト1－0Ⅹa－6－aZaCyClopentadecan－15．one  

CP－547，272   

和名：（2月3月6月8月9月105；115；12ノ7）－11一【（2，6－ジデオキシー3一仁メチルー3－α－メチル  

ー4－CL【（プロピルアミノ）メチルトα－L－ノ亜㌻へキソピラノシル）オキ  

シト2－【（1月2j己）－1，2一ジヒドロキシー1－メチルプチルト8一ヒドロキシー3，6，8JO，12，－ペ  

ンタメチルー9－【t3，4，6－トリデオキシー3－（ジメチルアミノトβ－Dlカレへキソピラノ  

シノりオキシ1－1－オキサー4一アザシクロトリデカンー13－オン   

英名：（2局3R，6尺8昂9R，10S：11＄12Rト1ト（2，6dideoxy－3－C－methyl－3－0¶methylL4－CL  

［（propylamino）methyl］－α－LL77bo－hexopyranosyl）oxyト2－［（1月2R）1，2Hdlhydroxy－  

methylbutylト8，hydroxyL3，6，8，10，12－pentamethyト9－［［3，4，6Ltrideoxy－3一（dimethyl  

aminoトβ一D一々あhexopyranosyl］oxy］－1－OXar4－aZaCyClotridecan－13LOne  

－1一  

ヽ」＿．一／                   ＼」＿．■′      〕        ・・＼＿ノ   
CH3  

CPr547，272   

CH3  

CP－472，295  

分 子  式 ：C41H79N3012  

分  子  量 ：806．08  

常温における性状：白色の結晶性粉末  

融  点 こ190～192℃  

溶 解 度 ：＞380mg／mL（pH＜8．3）、330mg／mL（pH8．6）  

蒸  気  圧 ：nOnVOlatile  

（5）適用方法及び用量   

ツラスロマイシンの使用対象動物及び使用方法等を以下に示す。  

対象動物及び使用方法  使用国   休薬期間   

米国   18日  

牛   2．5mg（力価）／kg体重を単回皮下投与  
EU   49日  

カナダ   些 ＿  

オーストラリア   塾 一   
米国   5日  

EU  33日  

豚   2．5mg（力価）／kg体重を単回筋肉内投与  カナダ   軋旦  

オーストラリア  主生旦  

旦杢   呈む旦   

2．対象動物における残留試験結果  

（1）分析の概要   

① 分析対象の化合物：ツラスロマイシン  

② 分析法の概要  

牛においてはHPl．C爪4S法、豚においてはHPLC／MS爪IS法が、筋肉、脂肪又は皮   

膚／脂肪、腎臓、肝臓、肺組織及び小腸において検証されている。  革料から2m幽   旦メタンで洗浄主動L   
幽直か   

ニ ーー ー ●l！      － ●  － ・－●  

－2－   



ヽ ＿    一▼  

承認申請にあたり実施された試験  
（2）組織における残留  

① 牛にツラスロマイシン2．5mg此gを単回皮下投与した。投与後5、12、18、25、36、   

48日後の筋肉、脂肪、肝臓及び腎臓におけるツラスロマイシン濃度並びに投与後0．5、  

1、3、6、10、15日後の肺組織におけるツラスロマイシン濃度を以下に示す。   

牛にツラスロマイシン2．5mg此gを単回皮下投与した時の食用組織中のツラスロマイシン濃度  

③ 豚にツラスロマイシンの2．5m釧托を単回筋肉内投与した。投与後2、5、10、」包」些   

目後の筋肉、脂肪、肝臓、腎臓及び小腸におけるツラスロマイシン濃度を以下に丞五」   

豚にツラスロマイシン2．5m紳gを単回皮下投与した時の食用組織中のツラスロマイシン濃度  

試験日   筋肉   脂肪   肝臓   腎臓   小腸   

（投与後日数）   （ppm）   （ppm）   （ppm）   （ppm）   （ppm）   

2   1．14土0．08  0．54土0．11  2．21土0．15  8．64土0．14  0．81±0．06   

5   0．70土0．06  0．37土0．10  2．39土0．36  3．78土1．22  0．67士0．12   

10   0．27士0．05  0．24土0．06  1．95士0．35  3．27士1．48  0．55土0．11   

15   0．16士0．02  0．15士0．01  1．15士0．29  2．10士0．35  0．36士0．13   

20   0．09士0，03  0．07士0．03  0．91士0．25  1．31土0．42  0．27士0．14  

試験日   筋肉   脂肪   肝臓   腎臓   肺   
（投与後目数）   （ppm）   （ppm）   （ppm）   （ppm）   （ppm）   

0．5  3．3土0．7   

4．1土0．5   

3  3．6土0．4   

5   0．68士0．07  0．21土0．08   5．7土1   5．2士0．7  

6  3．1土0．6   

10  2．0土0．4   

12   0．19士0．05  0．09±0．04   3．8士1   2．9土0．5  

15  1．2土0．3   

18   0．111土0．019  0．05土0．04   3．1士0．5   1．5±0．4  

25   0．05土0．03  0．026土0．011   2．1土0．9   0．8土0．3  

0．4土0．2  

n．e．  n．e．   0．51土0．13  0．23土0．1  

数値は、平均値土標準偏差を示す。  

LOQは0．03ppmである。  

（3）まとめ  

適用方法、用量及び休薬期間における残留量を整理すると次のとおりである。  

各国の休来期間における食用組織中のツラスロマイシン濃度  

各国の休来期間   筋肉   脂肪   肝臓   腎臓   肺   ∠1遡  

（投与後目数）   bpm）   （ppm）   （ppm）   （ppm）   （ppm）   」血＿  

米国  1．5士0．4     1．2士0．3（i－1）  

EU   n．e．   0．51土0．13  0．23土0．1  

米国  5（＊3）  0．620土0．05  0．099土0．032  2．47土0．32  6．80土0．65  2．69土0．51（＊亜  

E U  33（＊5）  0．018土0．01  0．021土0．024  o．21士0．06  

吐艶卓也塑   出廷主立担   

数値は、平均値土標準偏差を示す。n．e∴∵㌻算出せず  

LODは筋肉：0．011ppm、脂肪：0．0026ppm、肝臓：0．0091ppm、腎臓：0．0038ppm及び肺：0，0007ppmである。   

② 豚にツラスロマイシンの2．5mg〃瑠を単回筋肉内投与した。投与後4、12、24、36   

日後の筋肉、皮膚／脂払肝臓及び腎臓におけるツラスロマイシン濃度並びに投与後0．5、  

1、3、6、10、15日後の肺組織におけるツラスロマイシン濃度を以下に示す。  

豚にツラスロマイシン2．5mg仮gを単回皮下投与した時の食用組織中のツラスロマイシン濃度  

数値は、平均値士標準偏差を示す。n．e∴算出せず。  

＊1：投与後日数15日目の試験結果  

＊2：投与後日数48日目の試験結果  

＊3：投与後日数4日目の試験結果  

＊4：投与後日数3日目の試験結果  

＊5：投与後日数36日目の試験結果  

旦旦⊥選皇塗旦数旦旦員目の試験結果  

試験日   筋肉   皮膚／脂肪   肝臓   腎臓   肺   

（投与後日数）   （ppm）   （ppm）   （ppm）   （ppm）   （ppm）   

0．5  2．84土0．127   

1  3．47士0．48   

3  2．69土0．519   

4   0．620士0．054  0．0991士0．032  2．47土0．32  6．80土0．65  

6  1．7士0．445   

10  1．24土0．361   

12   0．135士0．027  0．0282土0．017  1．18士0．23   2．6土0．99  

15  0．651土0．168   

24   0．046土0．012  0．0121土0．0048  0．583土0．104  0．84土0．18  

36   0．018士0．005  0．0206土0．024  0．210土0．064  0．255土0．078  

3．許容一日摂取量（ADI）評価  

食品変塾岬こ基づき、食品安   

全委員会委員長あて意見を求吟たツラネロマイシンに係る食品健康影響評価について、以下  

のとおり示されている  

最小毒性量：15喝（力価）／厄体重／日  

（動物種）  ラット  

（投与方法） 経口投与  

（試験の種類） 2世代繁殖毒性試験、催奇形性試験  

安全係数：1000  

毒性学的皿I O．015m〟kg体重／日  
－4－   

数値は、平均値主標準偏差を示す。  

LOI）は筋肉ニ0．0014ppm、脂肪：0．0025ppm、肝臓：0，0043ppm、腎臓、0．0273ppm及び肺：0．0007ppmである。  
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4．諸外国における使用状況  

ツラスbマイシンは、米国、EU、スイス、オ】ストラリア及びカナダにおいて牛及  
（3）暴露重要塵   

各食品において基準値（案）の上限まで本剤が残留したと仮定した場合、国民栄養調  

査結果に基づき試算される、1日当たり摂取する本剤の量（理論最大摂取量（TMDI））  

のADIに対する比は、以下のとおりである。  

び豚に使用が認められており、以下のとおり残留基準が設定されている。   

なお、fAO仰HO合同食品添加物専門家会議（JECm）において、評価は行われてい  

ない。   

諸外国・地域における残留基準設定状況  単位（ppm）  

国民平均   

TMDI／ADI（％）    二坦追  小児（1～6歳）  呈皇道  妊婦  丑4  塵壁董  旦9遥   

部位（対象動物）  米国（＊2）   EU   
互二ろ上  

スイス  乏且Z   旦±空   

筋肉（牛）  0．1   吐主   土9   

脂肪（牛）  0，1  旦」圭  

肝臓（牛）   7．7   3   3   3   2遁   

腎臓（牛）  3   3   ユ   生8   

食用部分（牛）（＊】）  

筋肉 豚）  ！垣   

脂肪（豚）  0．1   0．1   g遥  

肝臓（豚）  3   3   呈   

腎臓（豚）   21   3   3   墨   旦坦   

食用部分（豚）  

（試算の詳細）  

勉4：盟  高齢者＊5  

食品名   
基準塵塞  

血   
（1～6歳）  

型  
壁垣    （65歳以上）  

里型主  
！！坦主  

三塁型主   

墜匝」空L   旦遥   
旦旦竺   28＊2   5 ＊2   亘星空   

盤堕」生L   叫  

埋 萱   旦星空   ！埴   

里匪」聖L   3   土遥   旦良   呈遺   土遥   

食用部分（牛）＊l   墨   上道   吐≧   土遥   

巫由 呈  

堕堕」墜L  
二迫ユ竺   ご担旦空   重出空   二進ユ竺   

吐ヨ  

班麹軋   4   吐ヱ   鎚   班   旦ヱ   

豊艶」墜L   9   廻   虻竺   建   出   

用部∠（豚）＊1   塁   呈迫   上道   建   呈β   

丑  墨墨握   皇皇遥   坦遵   旦⊇遁   

！型！JL上里L  皇鎚   旦皇邁   退   旦吐墨   

＊1：食用部分とは、筋肉、脂肪、肝臓及び腎臓を除く食用に供される部分をいう。  

＊2：米国は、q，・472，295の加水分解から生じるフラグメ爛CP－60，300をマーカー残留物  

として基準を設定しているため、補正係数＝1．4（ツラスロマイシンとマーカー残留物の分子量  

比）を用いてツラスロマイシンとして示した。  

5．残留基準値  

（1）残留の規制対象：ツラスロマイシン  

（2）残留基準値  哩し悍趣い1 
戯迫⊥脂肪、肝臓及び腎臓以外の部分をいい、』型鮭重垂壁上も  ＊2卿  
＊3：摂取量データがないため、推定摂取量はrO」とした。  

＊4：妊婦の摂取量データがないため、国民平均の摂取量を参考にした。  

部位（対象動物）   基準値案（ppm）   

筋肉（牛）   0．3   

肝臓（牛）   

食用部分（牛）（＊）   

筋肉（豚）   

脂肪（豚）   

肝臓（豚）   

腎臓（豚）   

食用部分（豚）（＊）   

＊5瑚   
（4）本則につし姐旦年11月30日ノ仙ナ厚生労働省告示第645号によ仁」   

食品噸  

邸こおいて   

設定される予定の使用禁卿  

基準を変更する必要はない。  

＊：食用部分は、臓器偶市）の残留試験結果を参考とした。  

－5－  －6－   



（答申案）  

ツラスロマイシンについては、現行の食品規格（食品中の動物用医薬品の残留基準）を変更  

しないことが適当である。  

（参考）  

これまでの経緯  

厚生労働大臣から食品安全委員会委員長あてに食品健康影響評価依頼  
残留基準告示  

食品安全委員会における食品健康影響評価（案）の公表  

厚生労働大臣から薬事・食品衛生審議会会長あてに残留基準の設定に  
ついて諮問  

薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会農薬・動物用医薬品部会におけ  

る審議  
食品安全委員会委員長から厚生労働大臣あてに食品健康影響評価結果  

通知  

薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会  

薬事・食品衛生審議会会長から厚生労働大臣あてに答申  

残留基準の鞋丞   

農林水産大臣から厚生労働大臣あてに製造販売の承認及び使用基準の  

設定に係る意見の聴取  

厚生労働大臣から食品安全委員睾委員長あてに食卿  

食品安全委員会委員長か魁室生労働大臣あてに食品健康影響評価結果  

通塾  

厚生労働大臣から薬事・食品衛生審耗会会長あてに残留基準の設定建  
ついて諮問  

薬事∵食品衛生審革会食昂衛生分科会農薬噸ナ  

皇室蓮  

平成17年 8 月1日  
平成17年11月29日  

平成18年1月18日  

平成18年 2 月 7 日   

平成18年 2月17日   

平成18年 3 月 9 日   

平成18年 9 月26日  

平成18年10月27日  

平成18年11月30日  

平成21年11月20日  

平成22年10月28日  

平成22年12月17日  

平成22年12月24日  

●薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会農薬・動物用医薬品部会  

［委員］）   

青木 宙   

生方 公子  

○大野 泰雄   

尾崎 博   

加藤 保博   

斉藤 貢一   

佐々木 久美子   

佐藤 清   

志賀 正和   

豊田 正武   

永山 敏廣  

松田 りえ子  

山内 明子  

山添 康  

吉池 信男  

由田 克士  

鰐渕 英機  

（○：部会長）  

東京海洋大学大学院海洋科学技術研究科教授  

北里大学北里生命科学研究所病原微生物分子疫学研究室教授  

国立医薬品食品衛生研究所副所長  

東京大学大学院農学生命科学研究科教授  

財団法人残留農薬研究所理事  
星薬科大学薬品分析化学教室准教授  

元国立医薬品食品衛生研究所食品部第一室長  

財団法人残留農薬研究所理事・化学部長  

元農業技術研究機構中央農業総合研究センター虫害防除部長  

実践女子大学生活科学部生活基礎化学研究室教授  

東京都健康安全研究センター医薬品部長  

国立医薬品食品衛生研究所食品部長  

日本生活協同組合連合会執行役員組織推進本部長  
東北大学大学院薬学研究科医療薬学講座薬物動態学分野教授  

青森県立保健大学健康科学部栄養学科教授  

大阪市立大学大学院生活科学研究科教授  

大阪市立大学大学院医学研究科都市環境病理学教捜  
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