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要’約   

鶏コクシジウム感染症 

コクシ弱毒3価生ワクチン（TAM））の再審査に係る食品健康影響評価を実施した。   

提出された資料の範囲において、承認時から再審査申請までの調査期間における本製剤  

の新たな副作用及び安全性を懸念させる新たな知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アイメリア属原虫は宿主特異性が高く、鶏コケシジウム原虫は∋割こし  

か感染しないとされており、ヒトに対する病原性はない。また、添加剤について′は、本製  

剤の含有成分の摂取による健康影響は無視できると考えられる。   

以上のことから、本生物学的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（参照1）   

主剤は木製剤1バイアル（100mL、5，000羽分）中に、鶏コクシジウム原虫（アイメ  

リアテネラ；肋以元血刀dぁが2×106～2×107個、アイメリアアセルブリナ；屈血盟元   

∂Cer†通j∂が5×106㌻一5×107個、アイメリアマキシマ；励血以ブ云皿血∂が1×106～1   

×107個）の弱毒株のオーシスト1が含まれる。 

2．効能・効果（参照1）   

適応症はアイメリアテネラ、アイメリアアセルブリナ」アイメリアマキシマによ   

る鶏コクシジウム症の発症抑制である々  

3．用法・用量（参照1）  

（1）飼料混合投与   

本剤は3～6日齢の平飼いブロイラ山を対象とし、その飼料に混合して1回投与する。  

◆本剤1羽分（0．02mL）をヒナの日齢に応じた1日当りの給餌量の約1／5～1／10量の飼料   

に混合する方法で、本製剤の均一な混合飼料を調整する。混合飼料の約100羽分ずつを   

市販の給餌器に分配し、分配した羽数分に相当するヒナに投与する。ヒナが混合飼料の   

摂取を完了した後、残量の飼料を給餌する。・  

（2）散霧投与   

初生～4日齢の平飼い鶏を投与対象とする。本品20mL（1000羽分）を5～20倍量に希   

釈し、輸送箱又は段ボール箱等に収容した1，000羽のヒナに均一に1回散霧する。  

4．添加剤等（参照1）   

本製剤1バイアル（5，000羽分）ヰに、防腐剤としてソルビン酸（0．05g）及びエタ   

ノール（0．5mL）、溶剤としてリン酸緩衝食塩液（残量）が使用されている。  

5．開発の経緯及び使用状況等（参照1、4、5）   

采鳥のコクシジウム症は、アイメリア屈原虫の感染に起因する下痢や貧血を主徴とする  

疾病である。アイメリア属のコクシジウムは寄主特異性が強く、鶏のコクシジウムは鶏   

のみを宿主とする。鶏に寄生するのは研究者によって異なり7～9種があるとされており、   

すべての種が世界的に分布している。’本製剤は、ヨーロッパ諸国、米国、中南米、カナ  

．ダ及び日本で承認されている。   

なお、日本では、1996年5月に動物用医薬品として承認を受けた後◆、所定の期間 伍   

年間）が経過したため、再審査申請（2002年8月）が行われ、2005年1月に食品安全   

委員会で評価を実施したものである。今回は、ご2001年11月に製造承認事項の変更（散  

100CySt。ザイゴート（ミクロガメート（雄性生殖体）とマクロガメート（雌性生殖榊とが融合して生じた虫体）  
が膜に包まれたものを言う。ザイゴートはオーシスト内で感染力を有するスポロゾイトを形成する。 

熟オーシストは対乾燥性や耐感作性を有しており、外界に排出され、宿主に摂取されて感染する。（参照2、  

3）  
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霧投与）を受けた後、所定の期間（6年間2）が経過したため、再審査申請（2008年1  

月）が行われたものである。  

Ⅱ．再審査における安全性に係る知見の概要  

1．ヒトに対する安全性（参照2、4～9）   

コ■クシジウム類はコクシジウム亜綱も羊属する原虫3の総称であるが、獣医学領域ではア   

イメリア属とイソスポラ属のみをさすことが多い。鶏にはアイメリア属の9種が盲腸や   

′」＼腸に寄生し、病原性の高い種では急性下痢を主徴とし死亡例も見られる。病原性の低   

い種では死亡例はないが体重減少や産卵率低下等の産業的損害が生じる。なお、国内養   

鶏場においてはすでに広く蔓延しており、感染初期でないと薬剤治療が困難であること   

から、抗コクシジウム剤の予防的投与やワクチンによる予防が行われている。免疫を獲   

得した鶏は再感染に対して不顕性となる。   

感染経路は経口であるが、アイメリア属原虫は宿主特異性が高く、鶏コクシジウム原   

虫は鶏にしか感染しないとされており、ヒトに対する病原性はない。また、本製剤の原   

虫株は薬剤に対して感受性であり、原株と比較して鶏に対する病原性が減弱されている。  

本製剤に使用されている添加剤のうち、保存剤とし七使用されているソルビン酸は日   
本において食品添加物として使用されている（参照7）。溶剤として使用されているエタ   

ノールはヒト用医薬品等に使用され七おり（参照8）、リン酸緩衝食塩液は過去に動物用   

医薬品の添加物として食品安全委員会で評価されている（参照9）。以上のことから、本   

製剤に含まれている添加剤は、物質の使用状況、既存の毒性評価及び木製剤の接種量を   

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。  

2．安全性に関する研究報告（参照10、11）  

（1）飼料混合投与   

承認後6年間の調査期間中（1996年～2002年）、もしくは再審査申請から直近（2004   

年）までの期間中に実施された、MEDLINEを含むデータベース検索の結果、安全性を  

否定する研究報告は得られなか？たとされている，  

（2）散霧投与   

調査期間中（2001年11月～2007年10月）のPubMedを含むデータベース検索の結   

果、安全性に関する報告は認められなかった。  

3．承認後の副作用報告（参照10、11）  

（－1）飼料混合投与   

鶏に対する安全性について、調査期間中に717，163羽の調査が実施され、鶏に対する   

新たな副作用は認められなかったとされている。  

2鶏コクシジウム原虫（アイメリアテネア、・アイメリアアセルブリナ、アイメリアマキシマ）の弱毒  

株のオーシストを有効成分とする動物用医薬品（散霧投与）は承認されていなかったた玖再審査期間  

は6年とされた。  

3protozoa。運動性を持つ従属栄養性の単細胞生物。■（参照6）  
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（2）散露投与   

鶏に対する安全性について、調査期間中（2001年11月～2007年11月）に145，619   

羽の調査が実施され、矧こ対する新たな副作用は認められなかったとされている。   

鳳 再審李に係る食品健康影響評価   

上記のように、承謬暗から再審査調査期間中に安全性に係る新たな副作用報告、安全  

性を否定する研究報告は革めちれておらず、鹿出された資料の範囲において、当製剤に   

関する安全性に係る新たな知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アイメリア屈原虫は宿主特異性が高く、鶏コクシジウム原虫は鶏   

にしか感染しないとされており、ヒトに対する病原性はない。また、添加剤については、   

本製剤の含有成分の摂取による健康影響は無視できると考えられる。   

以上より、．本生物学的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ものと考えられる。  
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食品健康影響評価の結果の通知について  

平成21年7月3日付け厚生労働省発食安0703第3号をもって貴省から当委員会  

に意見を求められた鶏コクシジウム感染症（アセルブリナ・テネラ・マキシマ）混合生  

ワクチンに係る食品健康影響評価の結果は下記のとおりですので、食品安全基本法（平成  

15年法律第48号）第23条第2項の規定に基づき通知します云   

なお、食品健康影響評価の詳細は別添のとおりです。  

記   

鶏コクシジウム感染症（アセルブリナニテネラ・マキシマ）混合生ワクチンが適切に  

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。   




