


平成21年１月13～16日の４日間、インドネシアのバ

ンドンにおいて開催された「OIE Workshop on Vaccine

Quality and GLP in ASEAN Countries」に演者として参

加するとともに、ASEAN諸国における動物用ワクチン

の品質確保等の現況に関する有用情報の収集に努めた

ので、その概要を報告する。

１．本会議の目的

本会議は、OIEが主催した動物用ワクチンに関する

会議で、ASEAN諸国の規制当局及び業界関係並びに

OIE本部及びアジア太平洋地域事務局、JICA専門家等

40名以上が集まった会議である。OIEはアジア太平洋

地域のための活動として９項目のプログラムを掲げて

おり、その中に「The standardization of veterinary bio-

logics used in Asia and the Pacific in harmonization of

control methods and techniques」があり、今般の会議

は、その活動の一つとして、ワクチン品質管理とGLP

について討議するものであった。

２．会議の概要

ASEAN10カ国からそれぞれ１～２名ずつ、さらに演

者としてはOIE本部より２名、インドネシアの学界よ

り１名、インドネシア国動物医薬品検査所より１名及び

当所からの２名が参加した。

４日間にわたる本ワークショップは、以下に示す５

つのセッションと２つのフィールド・トリップで構成

された。

（1）Session 1: General introduction

このセッションでは、インドネシア国動物医薬品検

査所のDr. IG Agung Gde Anomがインドネシアの畜産

及び家畜衛生並びに動物用医薬品の品質管理等の概要

を、インドネシア国動物医薬品検査所のDr. Agus

Heriyantoが動物用ワクチンに関するASEAN基準の背

景及び目的を説明した。その後、O I E本部のD r .

Franciis DiazとDr. Michel Lombardがワクチン製造に関

するOIE基準について説明し、最後に当所の嶋hが

VICHについて説明した。

（2）Session 2: Quality control of vaccine 

このセッションでは、当所の守岡が日本のGMP制度

及びGLP制度について、インドネシアのガジャマダ大

学のProf. Dr. Widya Asmaraがワクチン中に含まれる微

生物に着目したワクチン製造におけるインドネシアの

基準について説明した。

（3）Session 3: Country reports

ASEAN各国が、それぞれの国における動物用ワクチ

ンに係るGMP制度及びGLP制度の導入について説明を

行った。各国により動物用ワクチンに係る実情は非常

に異なっていたが、ほとんどの国が動物用ワクチンを
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海外（特に欧米）からの輸入に頼っていることから、

ASEAN独自のGMP及びGLP基準の作成ではなく、国際

的に通じるGMP及びGLP基準の必要性が望まれ、その

ためのタスクフォースを立ち上げる必要性が確認され

た。また、国内製造をする国にとっては国産品の輸出

も念頭においた基準作りを模索している感もあった。

（4）Session 4: Discussions on development of GMP

and GLP for veterinary vaccine production in

ASEAN country

インドネシア国動物医薬品検査所のDr. Ni Made Ria

Isriyanthiがインドネシアの動物用ワクチンのGMP制度

及びGLP制度について説明を行い、その後、ASEAN諸

国における動物用ワクチンのGMP制度及びGLP制度の

導入について討議をした。

（5）Session 5: Disucussion on conclusion and rec-

ommendations

このセッションでは、本会議のconclusionとrecom-

mendationsを作成した。

（6）Field trip 1 & 2: CAPRI & Medion

CAPRI社はインドネシアの総合医薬品メーカーであ

るSANBE社の子会社であり、比較的最近設立された動

物用ワクチンメーカーであった。Medion社は老舗の動

物用ワクチンメーカーであり、鶏用ワクチンを中心に

製造し、国内はもとより海外にも輸出している会社で

あった。両メーカーとも、施設及び設備等は新しく、

また、清潔に清掃されており、衛生管理が行き届いて

いる印象であった。

３．所感

今般、我々は初めてOIE Workshopに参加し、VICH

活動の紹介と我が国のGMP及びGLP制度について発表

する機会を得た。

VICH活動の紹介については、十分にその概要を伝え

ることができたと思う。発表を終えた後、インドネシ

ア国動物医薬品検査所長からインドネシアがVICH活動

に参加することについての考えを問われた。その後、

休憩時間にインドネシア業界関係者やタイ及びマレー

シアの政府関係者が関心を示してくれた。

我が国のGMP及びGLP制度については、その概要を

十分に伝えることができたと思う。しかしASEAN諸国

は、OIEの制度を参考にするようであり、我が国の

GMP及びGLP制度を参考にする様子は見られなかった。

また、ASEANの10カ国間でも考え方や実状に大きな開

きがあり、“ASEAN基準”のハーモナイズは厳しいも

のと思われた。

動物薬業界の発展には、自由な経済競争がなければ

ならないが、適正かつ正当な競争には各国がオーソラ

イズする共通な基準があることが望ましい。まずはそ

の試金石として、動物用医薬品のGMP基準を検討する

ことは、我が国にとっても有意義であると感じた。

最後に、今般、日本からの演者は筆者らだけであっ

たが、次回は我が国の動物用医薬品業界からも参加し

ていただき、将来、適正かつ正当な経済競争の構築を

見据えた基準作りについて発表していただければより

有意義になると感じた。

嶋hの発表の様子 守岡の発表の様子
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平成21年１月19日から23日までの５日間、農林水産

省三番町分庁舎において、第２回VICH医薬品監視作業

部会管理用語集作成タスクフォース会議が開催された

ので、その概要を報告する。本タスクフォース（TF）

は、前回までの作業部会において副作用情報の電子的

伝送方法に用いる用語リストを定義するガイドライン

（GL）35において、APPENDIXとして添付することと

された用語及び各用語を電子ファイル上で表現するた

めに各用語に割り振られるコードのリストの具体的内

容について検討するために設置されたものであり、昨

年７月に開催された第１回会議に続いて開催されたも

のである。

１．出席者

Dr. Cornelia Ibrahim（座長、EMEA、BVL（ドイツ

連邦消費者保護・食品安全庁））他、米国、EU及び日

本から計12人の専門家、オブザーバーとしてカナダ及

びオーストラリアから各１人が参加した。日本からは

業界代表として内田幸治氏及び氏政雄揮氏（（社）日本

動物用医薬品協会）、規制当局代表として江口郁及び小

島明美（動物医薬品検査所）が参加した。

２．議事概要

（1）第１回会議後の作業内容についての確認

第１回会議の後、平成20年10月に、TFメンバー間で

電話会議が開催された。我が国は不参加であったが、

その内容は事前に受領しており、会議後速やかに入手

している。この電話会議において議論された内容につ

いて改めて確認が行われた。本内容について特に異論

は出されなかった。

以下、各リストの検討に移った。

（2）対象動物種及び品種

交雑種の取り扱いについて、第１回会議では交雑種

の表記は２種までとし、両種のコードを併記すること

で合意したが、会議後にFDAが持ち帰ってIT担当者と

相談したところ、そのような様式は不合理であり、種

の記載を複数可能にした上で、交雑種であることを示

す標識をデータセット中に追加すべきであると強く主

張されたとのことであった。これを受けて会議では記

載様式を再考し、FDAの提案に沿う形で合意した。な

お、それに伴い、すでに合意されているGL42の内容に

改訂が必要となったことから、医薬品監視作業部会の

再立ち上げを求めることで一致した。その他として種

と品種リストについて細部の見直しが行われ、我が国

からは我が国の固有種、飼育されている鶏種及び養殖

魚種について追記するよう求めて了承された。

（3）規制当局識別コード

第１回会議の合意に基づき、各国から寄せられたコ

ードの整理を行った。我が国の規制当局コードは国名

を示すISOのコードを含めて英数字８文字で表記する

合意に基づき、「JPNJMAFF」とすることを通告した。

（4）適応外使用項目

幹事である日本当局から予め可能な適応外使用項目

（投与経路、適応症など）の組み合わせについてコード

を割り振った表を提示した。会議において組み合わせ

の見直しが行われ、EU等の求めに応じて全組み合わせ

パターンを明示した表を作成して合意された。

（5）曝露経路

幹事であるEU当局から、第１回会議の内容を受けた

修正案が提出され、細部の見直しの後に合意した。

（6）剤形

曝露経路と同様に幹事であるカナダ当局から修正案

が提出され、議論の結果合意に至った。

（7）投与量の単位

（8）含量の単位

幹事であるFDAから提出された修正案を元に議論を
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行った。単位については第１回会議の合意内容に加え、

メートル法を基本とすることなどが合意された。また

FDAからの提案により、含量の単位において、動物用

医薬品に固有の単位以外については、米国がん研究所

（NCI）が定めた既存のリストがあり、これを用いてい

くことが提案され、了承された。

（9）VEDDRA

第１回会議において、動物を対象としたリストと人

を対象としたリスト（動物薬を人に曝露した場合の報

告に係るもの）を統合することで合意したが、今回会

議場で本年末までに統合したものを実行することが確

認された。また本TFが年１回欧州で行われているメン

テナンス会議にオブザーバーとして積極的に関与して

いくことで合意しており、今年もロンドンにて会議が

行われることが告知されたが、我が国からは特に必要

がある場合には参加するものの、通常は意見等を通信

手段により送付することとして了承を得た。

（10）リストの維持管理に関する事項

本TFで合意した用語リストは、科学技術の進歩など

に伴って常に見直されるべき性格のものであり、その

維持管理に関する取り決めをしておく必要があった。

このことについては、TFの構成員を主たるメンバーと

するメンテナンスのための会議を立ち上げることとし、

定期的には年１回の開催を原則として、通信手段によ

りその改訂について協議することが合意された。また

各リストについては、本TFにおける幹事がそのまま維

持管理の幹事となり、改訂意見などを受けて作業を分

担することが合意された。

３．まとめ

本会議では第１回会議の議論を受けて、各幹事が修

正を行ったリストの検討が主な議題となり、本TFで作

成すべきリストについてはすべて合意に至った。これ

をもって本TFは終了することとなったが、議論の結果、

GL42について細部の修正が必要であることが確認さ

れ、医薬品監視EWGを会議あるいは通信手段によって

開催し、修正を求めることとなった。またリストの維

持管理に関する合意により、引き続き本TFメンバーは、

その維持管理にあたることとなった。今後EWGでの合

意が得られた後、国内において本GLに対応した副作用

報告の要領やインフラ等の整備について検討を進めて

いく必要がある。
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VICH第22回運営委員会（SC）会合が、2009年2月25

日から26日まで、カナダ国オタワにおいて開催された

ので、その概要を報告する。

１．出席者

会議には、SC委員又はコーディネーターとして日

本・米国・欧州の規制当局9名及び業界7名、オブザー

バーとしてカナダ及びニュージーランドの規制当局及

び業界各1名、事務局である世界動物薬連盟（IFAH）

２名の合計22名が出席した。農水省（JMAFF）からは

境政人、能田健（消費・安全局畜水産安全管理課）及

び遠藤裕子（動物医薬品検査所）が参加した。議長は

米国のDunham委員が務めた。準会員のOIEから１名、

AVBC（オーストラリア・ニュージーランド獣医学評

議委員会）から１名が出席した他、「生物学的同等性資

料作成のための専門家作業部会（EWG）設置」の議題

の討議には米国後発動物用医薬品団体（GADA）代表

が発言権はあるが議決権のないゲストとして参加した。

２．会合の概要

（1）ガイドライン（GL）の承認

次のGLについてstep６の署名を行い、2010年２月ま

でに実施することとした。改正内容は３Rの原則（動

物実験の福祉の理念）の追記である。

GL33（改正）ヒト食品中残留動物用医薬品の安全性

評価試験：一般的アプローチ

（2）各EWGのレビュー及び指示等

既存のEWGのうち、活動中の4つのEWGの進捗状況

検査第二部一般薬検査室長　遠藤 裕子
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を検討し、各EWGへの指示等を行った。

①品質EWG

GL45（動物用医薬品の新原薬及び新製剤の安定性試

験におけるブラケッティング及びマトリキシング法の

適用）のコンサルテーションをEU及び日本は終了して

いるが米国では終了していないことをJMAFFが報告し

た。FDA（米国食品医薬品局）から、本年４月にはコ

ンサルテーションが終了する旨報告された。

SCは、米国のコンサルテーションが終了し次第EWG

で電子的作業によりStep５に進めることを指示した。

②生物学的製剤検査法EWG

JMAFFは、次に状況を報告した。

i）GL34案（マイコプラズマ汚染検出法）については、

現在WG委員に参照株を用いた試験を早期に実施し、

試験法のプロトコールを確認するよう求めているとこ

ろであり、試験及びデータ解析が終了したら本年９月

以降にストラスブールのEDQM（欧州評議会の医薬品

品質部門）において、GL34案のレビューのためのEWG

会合を開催予定である。

ii）迷入ウイルス否定試験のトピックについては、こ

のトピックが日本の動物用生物学的製剤のシードロッ

トシステムが確立した後にレビューするスケジュール

とされており、本システムが2008年３月に施行された

ことから、次回のEWG会合で本システムを紹介し本ト

ピックの検討を再開する予定である。

SCは、GL34案のプロトコールを確認するための

EWG会合を開催することを認めた。

③医薬品監視EWG

EUは、管理用語集作成タスクフォース（TF）によ

り提出された、用語リスト、その更新作業方法及び関

連するGL42案（医薬品監視：有害事象報告のためのデ

ータ要素）の修正の提案について説明した。

SCは、TFの提案を了承し、EWGに対してGL42案の

修正に関するTFの提案を受け入れるよう要請するとと

もに、GL30案（医薬品監視：用語リスト）、GL35案

（医薬品監視：データ転送のための電子的標準）及び

GL42案について電子的に作業を進めるよう指示した。

なお、用語リストは、対象動物種・品種、剤形、曝露

経路、適応外使用項目、規制当局識別コード、投与量

の単位、含量の単位、VEDDRA（EU当局が管理する獣

医臨床用語リスト）である。

④代謝及び残留動態EWG

EUは、EWGで検討すべき５つのトピックのうち、

トピック５（休薬期間決定のための統計解析法）以外

の４つのトピック（１残留物の性質及び量の特定、２

実験動物における代謝の比較、３残留物の消失を決定

する試験、４分析法バリデーション）について電子的

に討議しているが、これらの４トピックの合意が全て

得られない場合の討議の進め方について座長がSCの意

見を求めていることを説明した。

SCは、対立意見があるトピックについて合意が得ら

れないままEWGが署名しステップを上げることを認め

ず、４つのトピックのうち合意が得られたものからス

テップを上げるよう指示した。

（3）CP（コンセプトペーパー）及び討議文書の検討

①生物学的同等性GL

FDAは、前回のSC会合の討議を踏まえて修正したCP

を提出し、生物学的同等性のEWGを設置することを提

案した。また、EUは、生物学的同等性のEUGLの改正

についてのパブリックコメントを実施予定であり、改

正後はFDAのGLとの主な相違点がなくなることを説明

した。JMAFFは、日本のGL案は国内で業界の意見を求

めているところであること、現状と比較して非常に厳

しいGLを日本国内で導入することは難しいことについ

て理解を求めた。

討議の結果、FDAは各極の登録メンバーと電子的に

討議しながらCPを修正し、次回のSCで討議することと

した。

②免疫学的動物用医薬品のバッチの対象動物安全性試験

EUは、各極の意見・情報を収集し、それらの意見を

集約した表を加えてCPを作成したことを説明し、第１

段階を不活化ワクチンの対象動物安全性試験の削減、

第２段階を生ワクチンや実験動物安全性試験の削減に

広げることを提案し、トピックリーダーとなる意思を

表明した。一方JMAFFは、本トピック開始の議論は対

象動物試験の回顧的な解析であったこと、本トピック

を取り扱う生物学的製剤検査法EWGは優先順位の高い

他の２トピックを抱えていること等を根拠にトピック

開始時期を遅らせるよう要望した。

討議の結果、SCは、生物学的製剤検査法EWGの新ト

ピックとし、EUがトピックリーダーとして案を作成し、

電子的に討議することを了承した。
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③急性参照用量（ARfD）の設定のための試験

FDAは、前回のSC会合の議論を踏まえて修正して作

成したCPをさらにEUの意見を取り入れて修正し、安

全性EWGを再設置し、ARfDの設定のための試験を新

たなトピックとして検討することを提案した。

SCは、この提案を了承し、FDAを座長とする安全性

EWGを本年６月１日までに設置し、GL案作成のために

１回以上EWGを開催することを指示した。

（4）ガイドラインの改正作業

① GL18（不純物：新動物用医薬品、活性成分、賦形

剤中の残留溶媒）の改正：SCは、品質EWGに対し

電子的に作業を進めるよう指示した。

② GL23（ヒト食品中残留動物用医薬品の安全性評価

試験：遺伝毒性試験）の改正：OECDのGLが最終版

とされてから作業を開始することとした。

③ GL33の改正：2（1）のとおり改正した。

④ GL36（ヒト食品中残留動物用医薬品の安全性評価

試験：微生物学的ADI設定のための一般的アプロー

チ）の改正：SCは、本年４月15日までに専門家を指

名し新EWGを設置すること及びFDAのフェルナンデ

ス氏（GL36作成時のTF座長）を座長とし、必要が

あれば９月に会合を開催することを了承した。

（5）第４回VICH公開会議

2010年６月24及び25日にOIE本部（パリ）で開催され

る予定であることを確認し、科学的プログラム案の内

容を検討した。検討の結果、活発に活動を行っている

EWG、VICH活動の将来のビジョンなどを中心にプログ

ラム案を修正した。プログラム案を今後さらに電子的

に検討し、次回SC会合で講演者を決定することとした。

（6）VICHフェーズⅡ戦略

①新規トピック：EUから安定性試験の統計的評価の

ガイドラインの作成が提案され、討議の結果、EU

が次回SC会合に討議文書を提出することとした。

② VICH国際調整委員会：VICHの国際的貢献の改善を

目的とするAd hocグループ（構成員はSCメンバー）

を結成し、９月第１週にワシントンで会合を開催す

ることとした。

③ OIEとVICHのパートナーシップの強化：OIEは、今

後の活動の中でVICHとの関係を強化することを要

望し、JMAFFはこれまでの各地域における活動を評

価した上で取組みを開始すべきであると述べた。

（7）次回会合の日程及び場所

次回第23回会合は、神戸で2009年11月５及び６日に

開催する予定とされた。

10

調査�
    研究� 調査研究紹介
当所職員（他機関との共同研究を含む。）が学術集会及び学術雑誌に発表した調査研究報告を紹介します。

◆学術集会発表

発表学会・研究集会名 演　　題 氏　　名

平成20年度日本獣医師会学会年次大
会 （H21.1.23）

2006～2007年度での国内の野外犬に
対するErysipelothrix属菌に対する抗
体調査

高橋敏雄、小川孝、成嶋理恵、内山
万利子、嶋h洋子、小佐々隆志、（原
田和記、）嶋h智章

◆誌上発表

発　表　誌 発　表　題　名 氏　　名

注：氏名欄（ ）は所外機関所属者

注：氏名欄（ ）は所外機関所属者

Microbiology and Immunology
53, 107 - 111, 2009

Prevalence of Antimicrobial resistance
among serotypes of Campylobacter jejuni

isolates from cattle and poultry in Japan

（原田和記、）小澤真名緒、（石原加奈
子、）小池良治、浅井鉄夫、（石川整）

平成20年度日本獣医師会学会年次大
会 （H21.1.23）

家畜衛生分野における薬剤耐性に関
する全国実態調査

浅井鉄夫、（原田和記、）高橋敏雄

第24回日本環境感染症学会総会シン
ポジウム （H21.2.28）

２．動物に使用される抗菌性物質と
耐性菌

浅井鉄夫
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新薬等紹介
平成21年1月1日～平成21年3月31日及び平成20年8月に承認された新薬等を紹介します。

詳細については、当所HPの動物用医薬品データベースをご覧ください。

品　　名 製造販売業者 承認年月日 規制区分
イリド不活化ワクチン「ビケン」 財団法人　阪大微生物病研究会 H21.1.20 指定医薬品・劇薬

製剤区分（薬効分類）生物学的製剤（ウイルスワクチン類）

主成分
1バイアル500mL（5000尾分）中
イサキヒレ株化細胞培養マダイイリドウイルスEhime-1/GF14株不活化ウイルス液

不活化前ウイルス量　108.7TCID50以上

対象動物 マダイ、ブリ属魚類、シマアジ、ヤイトハタ

効能及び効果 マダイ、ブリ属魚類、シマアジ及びヤイトハタのイリドウイルス感染症の予防

用法及び用量

・マダイ（約5g～約20g）の腹腔内（魚体の腹鰭から肛門にいたる下腹部）又は筋肉内（魚体の
側線よりやや上方、背鰭中央真下の筋肉）に連続注射器を用い、0.1mLを1回注射する。
・ブリ属魚類（約10g～約100g）の腹腔内(腹鰭を体側に密着させたとき先端部が体側に接する
付近の中心線上)に連続注射器を用い、0.1mLを1回注射する。
・シマアジ（約10g～約70g）の腹腔内(魚体の腹鰭から肛門にいたる下腹部)に連続注射器を用い、
0.1mLを1回注射する。
・ヤイトハタ（約5g～約50g）の腹腔内（腹鰭を体側に密着させたとき先端部が体側に接する付
近の中心線上）に連続注射器を用い、0.1mLを1回注射する。

使用禁止期間 －

（動生剤）液状 不活化

剤型 反芻動物由来物質有無 由来物質名 由来物質動物 由来物質原産国 由来物質臓器名等

有 牛胎子血清 ウシ
オーストラリア・
ニュージーランド

血液

品　　名 製造販売業者 承認年月日 規制区分

製剤区分（薬効分類）一般医薬品（消化器管用薬）

主成分

①1錠（83mg）中
モサプリドクエン酸塩水和物　　　　　2.65mg（モサプリドクエン酸塩として2.5mg）
②1錠（135mg）中
モサプリドクエン酸塩水和物　　　　　5.29mg（モサプリドクエン酸塩として5mg）

対象動物 犬

効能及び効果 犬：上部消化管（胃及び十二指腸）運動機能低下に伴う食欲不振及び嘔吐の改善

用法及び用量 体重1kg当たりモサプリドクエン酸塩として、1日2回0.25～1mgを2～4日間経口投与する。

使用禁止期間 －

錠剤

剤型 反芻動物由来物質有無 由来物質名 由来物質動物 由来物質原産国 由来物質臓器名等

①プロナミド錠2.5mg
②プロナミド錠5mg

大日本住友製薬株式会社 H21.2.3 指定医薬品

有 乳糖 ウシ
オランダ・ベルギー・
ドイツ・ルクセンブルク

乳
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品　　名 製造販売業者 承認年月日 規制区分

製剤区分（薬効分類）生物学的製剤（ウイルスワクチン類）

主成分

1ドース（0.2mL）中
ニューカッスル病ウイルス石井株　　　　　　　（不活化前ウイルス量）108.0EID 50以上
鶏伝染性気管支炎ウイルス石田株　　　　　　　（不活化前ウイルス量）107.4EID 50以上
鶏伝染性気管支炎ウイルス宮崎株　　　　　　　（不活化前ウイルス量）107.4EID 50以上
産卵低下症候群－1976ウイルスＢＫ－87株　　　（不活化後赤血球凝集力価）240HAU以上
伝染性ファブリキイウス嚢病ウイルスＩ・Ｑ株　（不活化前ウイルス量）105.2PFU以上

対象動物 鶏

効能及び効果
ニューカッスル病、鶏伝染性気管支炎、産卵低下症候群－1976及び伝染性ファブリキウス嚢病
の予防

用法及び用量 35日齢以上の種鶏及び採卵鶏の脚部筋肉内に0.2mLを注射する。

使用禁止期間 －

（動生剤）液状 不活化

剤型 反芻動物由来物質有無 由来物質名 由来物質動物 由来物質原産国 由来物質臓器名等

品　　名 製造販売業者 承認年月日 規制区分

製剤区分（薬効分類）一般医薬品（防虫剤、殺虫剤）

主成分 本品100g中　　　　　　シロマジン　　　　　　1.0g

対象動物 産卵鶏

効能及び効果 産卵鶏舎内のハエの幼虫の駆除

用法及び用量
本剤の下記量を自動添加機を用いて鶏用飼料に均一に混じて28日間経口投与する。
産卵鶏飼料1トン当たりシロマジンとして、5g（5ppm）
（ラーバテックス1%；製剤として500g）

使用禁止期間 食用に供するためにと殺する前2日間

散剤 無

剤型 反芻動物由来物質有無 由来物質名 由来物質動物 由来物質原産国 由来物質臓器名等

品　　名 製造販売業者 承認年月日 規制区分

製剤区分（薬効分類）一般医薬品（防虫剤、殺虫剤）

主成分 1ストリップ（15.0g）中　　　　　アミトラズ　　　　　　0.5g

対象動物 みつばち

効能及び効果 みつばち寄生ダニ（ミツバチヘギイダニ）の駆除

用法及び用量
最初の採蜜期以前の早春期及び最終採蜜後の秋期に施用する。巣板8枚の標準みつばち巣箱当た
り本剤2枚を用いる。本剤は、2枚目と3枚目の巣板の間及び6枚目と7枚目の巣板の間にそれぞれ
1枚ずつ、巣板の中央付近に懸垂する。使用期間は6週間以内とする。

使用禁止期間 －

その他（巣箱に懸垂） 無

剤型 反芻動物由来物質有無 由来物質名 由来物質動物 由来物質原産国 由来物質臓器名等

アピバール アリスタ　ライフサイエンス株式会社 H21.2.13
指定医薬品・劇薬・

使用基準が定められた医薬品

ラーバデックス１％ ノバルティスアニマルヘルス株式会社 H21.2.13 使用基準が定められた医薬品

日生研NBBEG不活化オイルワクチン 日生研株式会社 H21.2.6
指定医薬品・劇薬
要指示医薬品
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品　　名 製造販売業者 承認年月日 規制区分

製剤区分（薬効分類）一般医薬品（消化器官用薬）

主成分 100g中　　　　　　オメプラゾール　　　　　37.0g

対象動物 馬

効能及び効果 馬：胃潰瘍の治療、胃潰瘍の再発率の低下及び胃潰瘍の悪化の軽減

用法及び用量

馬の胃潰瘍の治療に1回体重1kg当たりオメプラゾールとして4㎎（ペースト製剤として10.7mg）
を、1日1回28日間を限度に経口投与する。その後馬の胃潰瘍の再発率の低下及び胃潰瘍の悪化
の軽減に、継続して1回体重1kg当たりオメプラゾールとして1㎎（ペースト製剤として2.7㎎）を、
1日1回28日間を限度に経口投与する。
本剤は25kg単位で目盛りが設定されたシリンジ容器により、体重575kg迄の馬に対して、オメ

プラゾールを100㎎の単位で投薬できるように設計されている。本剤を馬の胃潰瘍の治療を目的
にオメプラゾールとして4㎎/kgの用量で投薬する場合には、体重の目盛りにリングの矢印を合わ
せる。本剤を馬の胃潰瘍の再発率の低下及び胃潰瘍の悪化の軽減を目的にオメプラゾールとし
て1㎎/kgの用量で投薬する場合には、実体重の1/4重量に応じた目盛りにリングの矢印を合わせ
る。体重が25kgの倍数にならない場合には、1目盛り繰り上げた目盛りに設定する。
投薬方法：
１．プランジャーを持ち、プランジャーに付属するリングを反時計方向に4分の1回してスラ
イドさせることによってリングのシリンジに近い側を馬の体重の目盛りに合わせる。体
重が25kgの倍数にならない場合には、1目盛り繰り上げた体重に合わせる。

２．リングを時計方向に４分の1回して固定する。
３．馬の口腔内に飼料がないことを確認し、シリンジキャップを外した後にシリンジの先端
を馬の歯間から口腔内に挿入する。

４．プランジャーが止まるまでシリンジ内筒を押し、ペーストを舌の奥側に押し出す。
５．投薬後は直ちに馬の頭を数秒持ち上げ、ペースト剤が嚥下されたことを確認する。

使用禁止期間／休薬期間 食用に供するためにと殺する前5日間

ペースト剤 有

剤型 反芻動物由来物質有無 由来物質名 由来物質動物 由来物質原産国 由来物質臓器名等

ガストロガード メリアル・ジャパン株式会社 H21.3.27
指定医薬品・要指示医薬品・
使用基準の定められた医薬品

ステアリン酸カル
シウム ステアリン
酸ナトリウム

牛 米国又はカナダ 脂肪

品　　名 製造販売業者 承認年月日 規制区分

製剤区分（薬効分類）一般医薬品（解熱鎮痛剤）

主成分 本品1mL中　　　　フルニキシンメグルミン　　　　82.95mg（フルニキシンとして50.00mg）

対象動物 牛、豚

効能及び効果 牛：細菌性肺炎における解熱及び消炎、急性乳房炎における解熱
豚：細菌性肺炎における解熱及び消炎

用法及び用量
1日1回、体重１kg当たりフルニキシンとして2mgを下記により1～3日間注射する。
牛：静脈内注射
豚：筋肉内注射

使用禁止期間／休薬期間 牛：食用に供するためにと殺する前10日間又は食用に供するために搾乳する前60時間
豚：食用に供するためにと殺する前28日間

注射剤 無

剤型 反芻動物由来物質有無 由来物質名 由来物質動物 由来物質原産国 由来物質臓器名等

フィナジン50注射液 ナガセ医薬品株式会社 H20.8.13
指定医薬品・劇薬・
要指示医薬品・

使用基準が定められた医薬品
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月　　日 行　　　　　　　　　　事 場　　　　所

主 な 行 事

主な行事・人の動き

21．1. 9 平成20年度第２回特別講演会開催 当　　　所

「医薬品の環境影響―リスク評価・リスク管理とリスクコミュニケーション―」

アストラゼネカ株式会社　前臨床開発部　東泰好

1. 23 平成20年度日本獣医師会学会年次大会岩手出席 いわて県民情報交流センター

1. 29 薬事・食品衛生審議会薬事分科会動物用一般医薬品調査会開催 当　　　所

1. 30 薬事・食品衛生審議会薬事分科会動物用医薬品再評価調査会開催 当　　　所

2. 3 動物検疫所支所長会議出席 動物検疫所本所

2. 4 VICH国内調整委員会 本　　　省

2. 5 薬事・食品衛生審議会薬事分科会動物用抗菌性物質製剤調査会開催 当　　　所

2. 6 薬事・食品衛生審議会薬事分科会水産用医薬品調査会出席 本　　　省

2. 6 第546回技談会開催(演題及び発表者） 当　　　所

1.血清型2型豚丹毒菌攻撃株の標準品確保に関する経過報告（内山万利子）

2.グラム陰性菌を含むワクチン中エンドトキシンとその品質管理について（臼井優）

3.無菌検査室の業務の現状、課題等について（永井英貴）

4.ネコ内在性レトロウイルス（RD114ウイルス）の調査試験の概要（成嶋理恵）

5.ウサギにおけるLawsonia intracellularis感染症に関する病理学的研究（堀内雅之）

6.鶏におけるカルバリル製剤の噴霧投与での使用基準対応残留試験の報告

（水野安晴）

7.牛にイソプロチオラン製剤を飼料添加投与後の残留確認試験（小池好子）

8.OIEワークショップに参加して（嶋h智章）

2. 9 薬事・食品衛生審議会薬事分科会動物用医薬品生物学的製剤調査会開催 当　　　所

2. 13 牛トレーサビリティ制度に関する研修会開催

関東農政局東京農政事務所　消費・安全部安全管理課　中村太一郎 当　　　所

2. 17 薬事・食品衛生審議会薬事分科会動物用医薬品残留問題調査会開催 当　　　所

2. 19 平成20年度動物衛生試験研究推進会議出席 （独）農業・食品産業技術総

合研究機構動物衛生研究所

2. 20 第29回動物用医薬品等製造販売管理者講習会講師 （財）日本教育会館

2. 20 情報セキュリティに関する講習会開催 当　　　所

農林水産省大臣官房情報評価課　齋籐繁雄

2. 23 動物用医薬品承認申請資料作成のためのガイドライン作成事業殺虫剤・消毒薬等臨床 （財）畜産生物科学安全

試験ガイドライン作成委員会出席 研究所

2. 26 第29回動物用医薬品等製造販売管理者講習会講師 KKRホテル大阪

2. 27 第547回技談会開催(演題及び発表者） 当　　　所

1.ぶりビブリオ病不活化ワクチン力価試験（凝集試験）用の参照血清、凝集抗原の

統一化及び飼育水温の変更に関する検討について（木島まゆみ）

2.ウイルス製剤検査室の業務の現状、課題等について（嶋h智章）

3.毒性限度確認試験マウス法における検定結果の再現性向上のための検討（山本篤）

4.平成20年度収去検査における不合格・要指導例について（小池良治）

5.信頼性基準適合性調査の指導事項について－過去３年分のまとめ－（岩本聖子）

6.食品安全に係る科学セミナーについて（小野哲士）

3. 2 平成20年度第2回動物用インフルエンザワクチン株変更法検討委員会出席 東京薬業厚生年金基金

3. 3 JVARM第４クール検討会開催 当　　　所

3. 6 薬事・食品衛生審議会薬事分科会動物用医薬品等部会開催 当　　　所

3. 9 動物用医薬品承認申請資料作成のためのガイドライン作成事業殺虫剤・消毒薬等臨床 南青山会館

試験ガイドライン作成委員会出席

3. 9 平成20年度国立研究機関長協議会定例総会出席 KKRホテル東京

3. 11 家畜衛生菌株ライブラリー化委員会出席 東京薬業厚生年金基金
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月　　日 異動内容 官職 氏　　名 摘　　　　　　　　　　要

人事異動

21. 2. 23 任 期 満 了 技 馬場光太郎 検査第二部
21. 2. 24 臨時的任用 技 馬場光太郎 検査第二部（平成22年2月23日まで）

育 児 休 業 技 原田麻希子 検査第二部（平成22年3月31日まで）
21. 3. 1 配　置　換 技 小佐々隆志 企画連絡室審査調整課生物学的製剤係長（検査第一部）

免 ： 併 任 技 川西　路子 検査第一部細菌製剤検査室主任検査官（検査第一部細菌製剤検査室
主任検査官兼企画連絡室審査調整課）

21. 3. 31 退　　　職 技 石川　　整 （独）農業・食品産業技術総合研究機構動物衛生研究所細菌・寄生
虫病研究チーム上席研究員（検査第二部薬剤作用検査室長）

定 年 退 職 技 田口　邦史 （検査第一部動物実験管理研究官）
定 年 退 職 技 戸高　豊信 （会計課）
退　　　職 技 原田　和記 （検査第一部）
退　　　職 技 星　　輝行 （検査第一部）

21. 4. 1 配　置　換 技 小島　明美 企画連絡室企画調整課長（企画連絡室技術指導課長）
採　　　用 技 丹菊　直子 企画連絡室技術指導課長（（株）日本政策金融公庫農林水産事業本部

情報戦略部調査役）
配　置　換 技 大石　弘司 検査第一部応用微生物検査室長（検査第一部シードロット監理官）
昇　　　任 技 木島まゆみ 検査第一部魚類製剤検査室長(検査第一部主任研究官）
配　置　換 技 野牛　一弘 検査第二部薬剤作用検査室長（検査第一部魚類製剤検査室長）
配　置　換 技 荒尾　　恵 検査第一部シードロット監理官（検査第一部応用微生物検査室長）
配　置　換 技 斎藤　明人 検査第一部動物実験管理研究官（企画連絡室企画調整課長）
配　置　換 技 小林　一郎 検査第一部細菌製剤検査室主任検査官（検査第一部鶏病製剤検査室

主任検査官兼企画連絡室技術指導課）
配　置　換 技 川西　路子 検査第一部鶏病製剤検査室主任検査官（検査第一部細菌製剤検査室

主任検査官）
転　　　任 事 伊藤　　保 庶務課管理厚生係長（生産局総務課推進第１班指導係長）
配　置　換 事 武田　友紀 会計課会計係長（庶務課管理厚生係長）
転　　　任 事 武南　暢夫 庶務課（生産局総務課）
新 規 採 用 技 相原　尚之 企画連絡室審査調整課兼消費・安全局畜水産安全管理課
新 規 採 用 技 田村　直也 検査第一部
新 規 採 用 技 小倉　亜希 検査第二部
再　任　用 事 久米　妙子 企画連絡室企画調整課行政専門員（平成22年3月31日まで）
再　任　用 技 田口　邦史 検査第一部行政専門員（平成22年3月31日まで）
臨時的任用 技 中野　秀樹 検査第一部（平成21年6月2日まで）
配　置　換 事 関口　直美 消費・安全局総務課人事班人事第２係長（庶務課人事係長）
出　　　向 事 大岩よしみ 生産局畜産部食肉鶏卵課価格調査班価格第２係長兼生産局総務課

（会計課会計係長）

月　　日 行　　　　　　　　　　事 場　　　　所

3. 12 平成20年度飼料分析基準検討会出席 （独）農林水産消費安全

技術センター

3. 16～ 平成20年度食品の安全確保に関する一斉研修（一般職員研修）開催 当　　　所

3. 17 平成20年度第2回動物用ワクチンシードロットシステム開発検討委員会出席 東京薬業厚生年金基金

3. 23 入札等監視委員会 当　　　所

3. 26 第２回動物用医薬品環境影響評価ガイドライン検討委員会開催 当　　　所

3. 27 新型ワクチン対応調査委員会 東京薬業厚生年金基金

3. 27 第548回技談会開催(演題及び発表者） 当　　　所

1.鶏の豚丹毒菌病の生前診断を目的としたPCRスクリーニング法の検討（原田和記）

2.牛アミロイド投与によるウサギの実験的アミロイドーシス（堀内雅之）

3.鶏大腸菌症由来大腸菌血清群O78株におけるフルオロキノロン耐性の出現要因の

検討（小澤真名緒）

4.2006～2007年に豚から分離されたSalmonella Choleraesuisの疫学解析（浅井鉄夫）

3. 30 薬事・食品衛生審議会薬事分科会出席 厚生労働省

人 の 動 き
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月　　日 所　　　　　　　　　　属 摘　　　　　　　要

月　　日 官職 氏　　名 研　修　内　容 研　修　場　所

所員研修

21. 2. 2～ 6 事 大久保　清 平成20年度課長補佐・専門職養成研修（第 農林水産研修所

８班）

21. 2. 4 事 高橋恵美子 心の健康づくりの研修（健康管理者） さいたま新都心合同庁舎

21. 3. 18～19 技 上村　清美 普通第一種圧力容器取扱作業主任者技能講 （社）ボイラークレーン安全協会

習会

見学者

21. 1. 22 所沢保健所管内狭山・入間狂犬病予防協会会員（14名）

21. 3. 10 酪農学園大学獣医学部生（７名）

21. 3. 12 日本大学生物資源科学部獣医学科生（８名）

期　　間 官職 氏　　名 所　属 摘　要

海外出張

21．1．12～17 技 嶋h 智章 検査第一部 国際獣疫事務局主催「ワクチン製造とGLPについての地域研修会」

技 守岡　綾子 検査第一部 （インドネシア共和国）

21．2．23～28 技 遠藤　裕子 検査第二部 VICH運営委員会（カナダ）

21．2．25～3．1 技 小佐々隆志 検査第一部 英国から購入する口蹄疫予防液の製造・検定の立会調査（イギリス）

21．3． 1～ 3 技 小池　良治 検査第二部 動物用医薬品製造施設の調査（中華人民共和国）

期　　間 氏　　名 所　属 摘　要

研修者

21. 1. 26 ～ 28 岩本百合子 東京都芝浦食肉衛生検査所 サルモネラ菌薬剤感受性試験

新堂　和希

2. 9 ～ 2. 20 吉澤　重克 NPOバイオメディカルサ 技術研修（鶏卵接種琺等）、鶏病ワクチンの検定基準の理解

イエンス研究会

2. 9 ～ 3. 19 Dr.Emilia 平成20年度インドネシア 鳥インフルエンザワクチンモニタリング技術

国別研修

3. 16 ～ 4. 3 Mr.Ipat Hikmatul Isro 平成20年度インドネシア 鳥インフルエンザワクチンモニタリング技術

国別研修
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お知らせ

動物用医薬品危機管理対策の事業実施におきまして

は、事業を実施される都道府県職員を対象に研修会を

開催し、事業概要や検査方法等を案内しています。今

年度も次の予定で開催しますので、事業参加と共に研

修会への参加をお願いします。

また、初めて動物用医薬品の品質検査の担当者とな

り、かつ、「平成21年度動物用医薬品危機管理対策研修

会（品質確保検査研修会）」に参加する都道府県職員の

方を対象に、動物用医薬品の品質検査に関する基礎的

知識及び技術の習得を目的とした個別研修会も開催し

ます。

詳細につきましては、「平成21年度動物用医薬品危機

管理対策研修会の開催について（平成21年４月８日付

け農林水産省消費・安全局畜水産安全管理課長通知）」

及び「平成21年度品質検査に関する個別研修会の開催

について（平成21年４月13日付け農林水産省動物医薬

品検査所長通知）」をご覧ください。

（企画連絡室企画調整課）

◎メタセコイアとの惜別について

東京都国分寺都市計画道路建設事業への当所施設整

備対応の一環として、守衛所脇のメタセコイアを平成

21年１月に止むを得ず伐採いたしました。

このメタセコイアは昭和34年４月に当所が都内北区

西ヶ原より現在地（国分寺市戸倉）へと移転した後に

植えられたもので、樹齢約50年の大木でした。その真

っ直ぐに天空へと幹と枝を伸ばした姿は当所のシンボ

ルでもあり、庁舎周辺が麦畑だった時代より、近隣地

域の移り変わりも含め、当所の有様をずっと見守り続

けてきてくれました。（在りし日のメタセコイアの姿は

表紙写真もご覧ください。）

そこで、伐採直前の１月16日の昼休みに職員一同が

集まり、感謝を込めたお別れ会を執り行いました。急

なことでしたが、近隣にお住まいのOBの方々も駆けつ

けてくださり、一緒にメタセコイアとの思い出を語り

ながら、木霊とお別れしました。

（企画連絡室企画調整課）

◎平成21年度動物用医薬品危機管理対策研修会等の開催について

Ⅰ　薬剤耐性菌の発現状況調査研修会

A ：　平成21年６月２～４日

B ：　平成21年６月２～３日

C ：　平成21年６月９～11日

D ：　平成21年６月９～10日

＊A及びBは大腸菌、C及びDはカンピロバクタ

ーの調査担当都道府県の職員が対象

Ⅱ　品質確保検査研修会

E、F ：　平成21年６月16～17日

G、H ：　平成21年６月23～24日

＊Eはビタミン剤（脂溶性）、F及びHは合成抗菌

剤Ⅰ、Gは殺菌消毒剤の検査担当都道府県の

職員が対象

●品質検査に関する個別研修会

I ：　平成21年６月15～16日

J ：　平成21年６月22～23日

メタセコイアと記念撮影

動薬検ニュース285号.qxd  09.5.14  10:03 AM  ページ17



18

けやきコラム

編集・発行�

企画連絡室企画調整課�

東京都国分寺市戸倉1－15－1�
〒 185-8511�

�
�

電話 042－321－1861（ダイヤルイン）�
URL http://www.maff.go.jp/nval/�

�

４月になり新しい年度が始まりました。駅などでは

真新しい地味な色のスーツに身を固めた一見して新入

社員とわかる男女の姿を多く見かけます。このような

皆様方はこれから働く会社についてどんな思いを抱い

て新たな仕事を始められているのでしょうか。

組織も大きくなり伝統も積み重なっていくと色々な

仕来りや慣行ができていくものです。新入社員の方々

には奇異と映るものも多いことでしょう。そのような

ことに慣れていくのが一人前になったと評価される面

もあるでしょう。

しかし、過去に、伝統ある大きな組織が不祥事や過

ちを犯した例は多々ありますが、このような組織の仕

来りや慣行が社会の常識と乖離してしまったところに

多くの原因があるのではないかと思われます。

今は新人の新鮮な目で新たに従来の組織を見直して新

年度の仕事を始めるのに相応しい時期ではないでしょ

か。新人の疑問や疑念を仕来りや慣習を知らない新参者

の戯言と思わずに、ベテランの皆様方も初心に戻って、

これまでの仕事のやり方を見直すことも必要です。

また、我々の仕事は社会に対しての説明責任が伴い

ます。「従来こうやっています。」とか、「規則でこう決

まっています。」という一言では説明責任を果たしたこ

とにはなりません。新人から「なぜこんなことをして

いるのですか。」と聞かれたときには、それこれしかじ

かと理論明快に所以を説明できる先輩、上司になりた

いものです。

◎動物用医薬品等に関する法令・通知等
動物用医薬品等に関する法令・通知等について紹介します。

詳細は、当所HP（http://www.maff.go.jp/nval/）をご覧ください。

年月日／種類等 法令・通知名等 備　　考
平成21年1月8日 新キノロン系等製剤に係る調査等について 製造販売業者の調査報告に際する具体的
動物医薬品検査所企画連絡室 な取扱い
技術指導課長事務連絡
平成21年2月3日 動物用医薬品等取締規則の一部を改正する省令 モサプリドを有効成分とする製剤を指定
消費・安全局畜水産安全管理課 の制定について 医薬品に追加
薬事審査管理班長事務連絡
平成21年2月13日 動物用医薬品の使用の規制に関する省令の一部 アミトラズを有効成分とする懸垂剤及び
消費・安全局畜水産安全管理課 を改正する省令の制定について シロマジンを有効成分とする飼料添加剤
薬事審査管理班長事務連絡 が承認されることに伴い、使用規制省令

の一部改正
平成21年3月13日 薬事法の一部を改正する法律等の施行について 動物用医薬品等取締規則の一部を改正す
20消安第12450号 る省令（平成21年農林水産省令第8号。平
消費・安全局長通知 成21年6月1日施行）に合わせて薬事法関

係事務に係る技術的な助言について（平
成12年3月31日付け12畜A第728号畜産局
長通知）を改正

平成21年3月26日 動物用生物学的製剤基準の一部改正等について 検定関係告示等の改正（平成21年農林水
20消安第11889号 産省告示第420～422号）等
消費・安全局長通知
平成21年3月27日 動物用医薬品の使用の規制に関する省令の一部 オメプラゾールを有効成分とする強制経
消費・安全局畜水産安全管理課 を改正する省令の制定について 口投与剤が承認されることに伴い、使用
事務連絡 規則省令の一部改正
平成21年3月27日 動物用医薬品等取締規則の一部を改正する省令 オメプラゾールを有効成分とする強制経
消費・安全局畜水産安全管理課 の制定について 口投与剤が動物用医薬品として承認され
薬事審査管理班長事務連絡 ることに伴い、指定医薬品及び要指示医

薬品に追加
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