
ベーリンガーインゲルハイムアニマルヘルスジャパン株式会社
動物用医薬品　エンテリゾール　イリアイティスTF 1ページ（2017/11/24）

動物用医薬品
動物用生物学的製剤
劇薬　要指示医薬品　指定医薬品

【本質の説明又は製造方法】
本剤は、ローソニア イントラセルラリスB3903株をMcCoy細胞で
培養し増殖させ、その培養液に安定剤を入れ、凍結乾燥した後、減
圧下で封じたものである。乾燥ワクチンは淡黄色から金色の乾燥物
で、添付の溶解用液を加えて溶解すると、均質な淡橙色から桃色の
懸濁液となる。

【成分及び分量】
1. 乾燥ワクチン　1バイアル（10用量分）中
主剤 McCoy細胞培養弱毒ローソニア イントラセルラリス　B3903

株
105.9～107.1TCID50

安定剤 シュクロース
ゼラチン
水酸化カリウム
L-グルタミン酸
リン酸水素二カリウム
リン酸二水素カリウム

225mg
60mg
0.8mg
2.2mg
3.8mg
1.6mg

2. 溶解用液（20mL中）
溶剤 精製水 20mL

【効能又は効果】
豚のローソニア イントラセルラリス感染症（急性出血性腸炎型を

除く）による増体重低下の軽減

【用法及び用量】
乾燥品を添付の溶解用液で1頭当たり2mLになるように溶解した

のち、3週齢以上の豚に1回1頭当たり2mLを経口投与する。又は乾
燥品を添付の溶解用液で溶解したのち、豚の日齢に応じた適量の飲
水に1頭当たり1頭分となるように混合し、3週齢以上の豚に1回飲水
投与する。飲水投与の場合は4時間で飲みきる量の飲水に混合する。

【使用上の注意】
（基本的事項）
1. 守らなければならないこと
（一般的注意）
・本剤は、要指示医薬品であるので、獣医師等の処方箋・指示
により使用すること。

・本剤は、効能・効果において定められた目的にのみ使用するこ
と。
・本剤は、定められた用法・用量を厳守すること。
・本剤は、豚以外には投与しないこと。

（使用者に対する注意）
・作業等には防護メガネ、マスク、手袋等の防護具を着用し、眼、
鼻、口等に入らないように注意すること。

・作業後は、石けん等で手をよく洗うこと。
（豚に関する注意）
・本剤の投与前には対象豚の健康状態について検査し、重大な
異常を認めた場合は投与しないこと。

・対象豚が、次のいずれかに該当すると認められる場合は、健康
状態及び体質等を考慮し、投与の適否の判断を慎重に行うこ
と。
・ 発熱、下痢、重度の皮膚疾患など臨床異常が認められる
もの
・ 疾病の治療を継続中のもの又は治癒後間がないもの
・ 明らかな栄養障害があるもの

（取扱い及び廃棄のための注意）
・外観又は内容に異常を認めたものは使用しないこと。
・使用期限が過ぎたものは使用しないこと。
・本剤には他の薬剤（ワクチン）を加えて使用しないこと。
・小児の手の届かないところに保管すること。
・直射日光、加温又は凍結は品質に影響を与えるので、避けるこ
と。
・使い残りのワクチン及び使用済みの容器は、消毒又は滅菌後に
地方公共団体条例等に従い処分、若しくは感染性廃棄物とし
て処分すること。

2. 使用に際して気を付けること
（使用者に対する注意）
・乾燥ワクチン瓶内は、真空になっており破裂するおそれがある
ので、強い衝撃を与えないこと。

・開封時にはアルミキャップの切断面で手指を切るおそれがある
ので、注意すること。

本ワクチン成分の特徴

微生物名
抗　原 アジュバント

人獣共通感染
症の当否 微生物の生死 有無 種　類

ローソニア
イントラセルラリス 否 生 無 －

本ワクチン株の人に対する病原性は報告されていない。

（豚に関する注意）
・本ワクチンは弱毒生菌ワクチン株であり、投与された豚から排
泄される可能性がある。同居感染試験では本ワクチン株の同
居感染は認められていないが、ワクチンを投与していない豚と
同居させない等の飼養管理上の適切な対応を行なうこと。

・本剤の投与後、激しい運動は避けること。
・副反応が認められた場合は、速やかに獣医師の診察を受けるこ
と。

（取扱いに関する注意）
・飲水投与の場合、チオ硫酸ナトリウム（ハイポ）（0.055％）又
は脱脂粉乳（スキムミルク）（0.25％）を添加することにより、
残留塩素を除去した後に、添付の溶解用液で溶解したワクチ
ンを混合すること。
・飲水投与の場合は、日齢に応じ4時間で飲みきる量の飲水にワ
クチンを混合すること。

・飲水量は日齢、季節などにより異なるために、ワクチン投与前
に4時間で飲みきる飲水量を確認すること。

・飲水投与の場合、豚に均等に投与するために、全部の豚が均
等に飲めるように十分な飲水器を用意すること。

・飲水投与に用いる器具や器材は、消毒薬を含まないきれいな
水で十分に洗浄すること。また、投与終了後、投与に用いた
器具や器材は十分に消毒すること。

・使用時よく振り混ぜて均一とすること。
・一度開封したワクチンは速やかに使用すること。使い残りのワ
クチンは雑菌の混入や効力低下のおそれがあるので、使用しな
いこと。
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（専門的事項）
①重要な基本的注意
・本剤のワクチン株は薬剤の影響を受けやすいので、本剤投与
前3日間及び投与後3日間はワクチン株に影響を及ぼすような薬
剤の注射、経口投与又は飼料中への添加は避けること。

・使用禁止期間（休薬期間）の長い注射薬剤で治療した豚への
ワクチンの投与には、ワクチン投与前に、注射した薬剤に応じ
た適切な期間をあけること。

・妊娠豚への安全性は確認されていない。

【薬理学的情報等】
（臨床成績）

国内2ヵ所（A農場及びB農場）で本剤の臨床試験を実施した。
試験では、用法及び用量に従って本剤を飲水投与した投与群（A
農場：415頭、B農場：420頭）とプラセボを投与した対照群（A農
場：413頭、B農場：420頭）について、ローソニア イントラセルラ
リス感染症と増体重の関係を調査した。その結果、本剤投与群の
増体重は対照群に比して有意に良好であり、ローソニア イントラ
セルラリス感染症による増体重低下に対する本剤の有効性が確認
された。また、安全性に関しても対照群と同様で問題ないことが確
認された。

（薬効薬理）
本剤を用量を変えて豚に強制経口投与した投与群とプラセボを
投与した対照群をローソニア イントラセルラリスの強毒ヘテロ株
で感染攻撃した最小有効抗原量試験の結果、本剤の最小有効抗原
量を104.9TCID50/用量とした。
本剤の1用量を豚に強制経口投与あるいは飲水投与した投与群と

無投与の対照群をローソニア イントラセルラリスの強毒ヘテロ株

で感染攻撃し、強制経口投与と飲水投与の有効性を比較した結果、
有効性に差は認められなかった。また、最小有効抗原量試験と本
試験の結果から本剤による免疫は投与後3週目には成立していると
考えられた。

（対象動物安全性試験）
本剤の1用量あるいは10用量を豚に強制経口投与し、投与後28日

間、増体重、臨床症状、血液学的・血液生化学的検査、病理学的・
病理組織学的検査等を行い、安全性を検討した結果、1用量群及
び10用量群ともに本剤に起因すると考えられる所見は認められず、
安全性に問題はないと考えられた。
また、本試験で継時的にPCRによる糞便のローソニア イントラ
セルラリスのDNA検査を実施した結果、1用量投与群及び10用量
投与群ともに試験期間を通じて陰性であった。

【包装】
10用量分、溶解用液付（20mL）

【有効期限】
最終有効年月を外箱及びラベルに表示

【製品情報お問い合わせ先】
ベーリンガーインゲルハイム アニマルヘルス ジャパン株式会社
〒141-6017　東京都品川区大崎2-1-1
TEL 03-6417-2800　FAX 03-5435-2950

獣医師、薬剤師等の医薬関係者は、本剤による副作用などによると疑われる疾病、障害若しくは死亡の発生又は本剤の使用によるものと疑われ
る感染症の発生に関する事項を知った場合において、保健衛生上の危害の発生又は拡大を防止するため必要があると認めるときは、上記【製品情
報お問い合わせ先】に連絡するとともに、農林水産省動物医薬品検査所（http://www.maff.go.jp/nval/iyakutou/fukusayo/sousa/index.html）に
も報告をお願いします。
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