
製剤区分ごとにみると、生物学的製剤が109件と全報

告件数の58％を占めており、このうち犬が75件（生物

学的製剤に関する副作用報告の約70％）、猫が24件（同

22％）でした。また、一般医薬品が60件（全報告数の

31％）、抗菌性物質製剤が23件（同12％）となっていま

す。なお、19年度は人体用医薬品及び医療用機器に関

する副作用報告はありませんでした。（図６）

また、製剤の数でみますと全体で93製剤の報告があ

り、一般医薬品が39製剤（報告のあった製剤数の47％）、

生物学的製剤は34製剤（同41％）、抗菌性物質製剤は10

製剤（同12％）となっています。（図７）

副作用の症例と転帰については、重篤例は148件、軽

症は48件でした。（図８）産業動物では投与後の不十分

な観察により、発見時には死亡していた症例がありま

した。愛玩動物では顔面腫脹や流涎等の軽症例、重篤

症例の場合は処置する間もなく短時間で死に至った症

例がありました。重篤化した場合、その９割は死に至

っています。

薬事法に基づく報告とは別に愛玩動物においては重

篤化した場合、インフォームド・コンセントの不足に

よるトラブル等により飼育者から直接当所へ相談され

るケースもありました。

２　システム報告の推進

先にも報告方法別の内訳について示しましたが、シ

ステムによる報告は全体の80％となっています（図３）。

昨年度まで獣医師からのシステム報告は年々増加して

いましたが、19年度は獣医師からの報告に占めるシス

テム利用の割合は18％に減少しています。

重篤な症例で緊急に業者の再調査を必要とする場合、

獣医師報告を元にシステムを利用して迅速に調査依頼

が可能となることから、獣医師の方々の登録（日本獣

医師会ホームページ（http://nichiju.lin.go.jp）参照）

及びシステム報告の利用をお願いいたします。

システム報告の注意事項：

① 入力しない状態で30分経過すると、入力の途中

であっても自動的にメニュー画面に戻ります。

② 一時保存後5日間が経過すると、保存していたも

のが削除されます。また一時保存は1件のみとなっ

ております。

なお、当所ホームページ（http://www.maff.go.jp/nval/）

で次のとおり公開していますのでご活用ください。

① 「報告が必要な事例」については「副作用情報

データベース」

② 「報告が必要な事例」以外の報告及び使用成績

調査等の症例については一覧表にして「動物用医

薬品副作用情報」

③ 平成13年以前の報告は製品・主成分・生物学的

製剤名毎に検索できるように「動物用医薬品副作

用情報」

３　適用外使用※に伴う副作用発生情報

当所では動物用医薬品の製造販売業者、獣医師等か

ら報告された動物用医薬品の副作用情報を提供してい

ますが、最近、動物用医薬品の適用外使用に伴う死亡

等の重篤な副作用の発生が多く報告されています。

適用外使用については、獣医療において獣医師がやむ

を得ず適用外使用を選択せざるを得ない場合があります

が、有効性・安全性は必ずしも担保されていません。

このような現状から、20年10月より当所ホームページ

に適用外使用に伴う副作用の発生情報について掲載する

ことといたしましたので、副作用データベース等を活用

し、リスクの低い治療を選択するとともに、十分なイン

フォームドコンセントを行うようお願いします。
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※適用外使用：動物用医薬品として承認された「用法及び用
量」、「効能又は効果（対象動物など）」の範囲
を超えた動物用医薬品の使用


