
審査報告書

平成16年11月24日

独立行政法入医薬品医療機i器総合機構

医薬部外品製造承認申請のあった下記品 目にかか る医薬品医療機器総合機構での審査結

果は､以 下のとお りである｡

記

[販 売 名]

[申 請 者]

[申請年月日]

[剤型･含 量]

[申 請 区 分]

[特 記 事 項】

止審査担当部]

アース殺虫ファンHS1

アース殺虫ファンHS2

アース殺虫ファンHS3

アース製薬株式会社

平成14年11月22日

ファン式蒸散剤

アース殺虫ファンHS1

アース殺虫ファンHS2

アース殺虫ファンHS3

医薬部外品区分1

な し

一般薬等審査部

1製 剤 中

1製 剤 中

1製 剤 中

メ トフル トリン ■mg

メ トフル トリン ■mg

メ トフル トリン ■mg



審査結果

平成16年11月24日

[販 売 名]

[申 請 者]

[申請年月日]

[審 査 結 果]

アース殺虫ファンHS1

アース殺虫ファンHS2

アース殺虫 ファンHS3

アース製薬株式会社

平成14年11月22日

医薬品医療機器総合機構 における審査の結果､本 品目は下記の効能･効 果及び用法･用

量のもとで医薬部外品の殺虫剤 として承認 して差 し支えない と判断 し､一 般用医薬品部会

にお いて審議 され ることが妥当と判断した｡

[効能･効 果]蚊 成虫の駆除

[用法･用 量]

(アース殺虫ファンHS1)

○蚊 と り送風器(別 紙規格(3))に 本品をセ ッ トし､通 電 して ください｡

0本 品は4.5畳 か ら10畳 くらいの部屋で使用 して くだ さい｡

○本 品は延べ約360時 間使用できます(1日3時 間通電で約120日 間～1日

12時 間通電で約30日 間使用できます)｡

(アース殺虫 ファンHS2)

○蚊 とり送風器(別 紙規格(3))に 本品をセッ トし､通 電 して ください｡

○本品は4.5畳 か ら10畳 くらいの部屋で使用 して ください｡

○本品は延べ約720時 間使用できます(1日3時 間通電で約240日 間～1日

12時 間通電で約60日 間使用できます)｡

(アース殺虫 ファンHS3)

0蚊 とり送風器(別 紙規格(3))に 本品をセ ットし､通 電 して ください｡

○本品は4.5畳 か ら10畳 くらいの部屋で使用 して ください｡

○本品は延べ約1080時 間使用できます(1日3時 間通電で約360日 間～1日

12時 間通電で約90日 間使用できます)｡

※ 別紙規格(3)略

凸2一



審査報告

平成16年11月24日

1.申 請 品 目

[販 売 名]

[申 請 者 名]

[申請年月日]

[剤型･含 量]

アース殺虫フ ァンHS1

アース殺虫フ ァンHS2

アース殺虫ファンHS3

アース製薬株式会社

平成14年11月22日

ファン式蒸散剤

アース殺虫ファンHS11製 剤中 メ トフル トリン ■mg

アース殺虫ファンHS2･製 剤中 メ トフル ト･ル ■mg

アース殺虫ファンHS31製 剤中 メ トフル トリン 一mg

[申請時効能･効 果]蚊 成虫の駆除

[申請時用法･用 量]

(アース殺虫 ファンHS1)

○蚊 とり送風器(別 紙規格(3))に 本品をセッ トし､通 電 してください｡

○本品は4.5畳 か ら10畳 くらいの部屋で使用 して ください｡

0本 品は延べ約360時 間使用できます(1日3時 間通電で約120日 間～1日

12時 間通電で約30日 間使用できます)｡

(アース殺虫ファンHS2)

○蚊 とり送風器(別 紙規格(3))に 本品をセ ッ トし､通 電 してくだ さい｡

○本品は4.5畳 か ら10畳 くらいの部屋で使用 して ください｡

○本品は延べ約720時 間使用できます(1日3時 間通電で約240日 間～1日

12時 間通電で約60日 間使用できます)｡

(アース殺虫ファンHS3)

0蚊 と り送風器(別 紙規格(3))に 本品をセ ッ トし､通 電 して くだ さい｡

0本 品は4.5畳 か ら10畳 くらいの部屋で使用 してくだ さい｡

○本品は延べ約1080時 間使用できます(1日3時 間通電で約360日 間～1日

12時 間通電で約90日 間使用できます)｡

※ 別紙規格(3)略
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2.提 出された資料の概 要及び審査の概要

(本品目については､専 門協議における専門委員の意見を踏まえ､医 薬品医療機器総合機

構(以 下｢総 合機構｣と いう｡)に おいて審査を行ったものである｡)

イ.起 原又は発見の経緯及び外国における使用状況等に関す る資料

本 製剤 は､有 効成 分 と して メ トフル トリン(住 友化学工業株式会社製造承認申請中

の｢エ ミネ ンス｣)を 含 んだ含 浸体(紙 製 ハ ニカ ム)に フ ァンを用 いて 強制 的 に風

を送 り､殺 虫成 分 を揮散 させ て蚊 を駆除 す る フ ァン式殺 虫製 剤 で あ る｡

本 製 剤 は､蚊 と り送風 器 とハニ カム(蜂 の巣)形 状 の含 浸体 か ら成 り､蚊 と り送

風器 は､プ ラスチ ック製 容器 にモ ータ及 び フ ァンを内蔵 し､空 気 の流 入 口及 び排

出 口を有す る構 造 で ある｡

含浸体 は､ハ ニカム(蜘 巣)の形状を有する厚さ■･m､面 積■ ㎡ の紙

製 で､こ れ に有効 成分 を含 浸 させ た もので あ る｡有 効 成分 を含 浸 させ た含 浸体 を

蚊 と り送風 器 の空 気流 入 口と排 出 口の 間 にセ ッ トし､フ ァンを用 い て強 制的 に風

を当 て る ことに よって 有効 成分 を揮散 させ るシス テムで あ る｡含 浸体 の 形状 とし

て は､送 り込 まれ た風 を出来 るだ け広 い表 面積 で受 け とめ るよ うな 形状 が望 ま し

く､申 請 者 はハ ニカ ム(蜂 の巣)状 の形 状 を採 用 して い る｡

この蒸散 シス テム を応 用 す るため､使 用 す る有 効 成分 は蒸 気圧 が 高 く､室 温 で

揮 散 しや す い特性 が必 要で あ る ことか ら､有 効 成分 にメ トフル トリンが選 定 され

た｡

申請者 が既 に承認 を受 けて いる 同種の フ ァ ン式殺 虫製 剤 と して､｢ア ー ス殺 虫

フ ァンVA及 びVB｣が 平 成11年10月8日 に､｢ア ー ス殺 虫 フ ァンNK30示NK60示

NK90｣が 平 成13年8月28日 に承認 され て いる｡こ れ らの品 目も､同 様 に含 浸体

は 同一 の紙製 の ハニ カ ム形状 で､蚊 と り送風 器 も同様 の シス テム であ る｡

ロ.物 理化学的性質並びに規格及び試験方法等に関す る資料

本製 剤 の有効 成分 は メ トフル トリン(住 友化学工業株式会社製造承認 申請 中の｢エ

ミネ ンス｣)で あることか ら､メ トフル トリンの別紙規格 については､エ ミネ ンス と同一

のものが規定 されている｡そ の他､含 浸体及び送風器 の規格が設定されて いる｡製 剤の規

格 としては､性 状､確 認試験()､定 量法()

が設定された｡総 合機構 は､定 量法について記載 の整備 を求め､申 請者よ り提 出された整

備案 を了承 した｡

ハ.安 定性に関する資料

安定性 に関 しては､に 対する苛酷試験､加 速試験(40℃､75%､

6カ 月)及 び長期保存試験(36カ 月)が 実施 されている｡こ のうち長期保存試験 につい
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ては､申 請時には継続中であったが､既 に36カ 月のデータが提出されて いる｡長 期保存

試験､苛 酷試験､加 速試験について､特 段の変化は認められず､36カ 月の安定性 を有す

る もの と判断 された｡

二.毒 性 に関す る資料

(1)単 回投 与毒 性試 験

単 回 投与毒 性試験 は､経 口投 与 につ いて は､ラ ッ ト(500､700､1000､1400､2000

mg示kg､対 照(注 射用 水))及 び イ ヌ(1000､2000mglkg)で 実施 され､ラ ッ トのLD50

値 は雄:2000mglkg以 上､雌:1347mg示kg､イ ヌ につ いて は概 略 の致死 量 が雌雄 と もに

2000mglkg以 上 と判断 され た｡

経 皮 投与 につ いて は､ラ ッ ト(0,2000mglkg､24時 間 閉塞貼 付)で 実施 され､概 略

の致 死 量 につ いて は､雌 雄 と も2000mg示kg以 上 と判断 され た｡

総 合機 構 は､エ ミネ ンス(住 友化 学 工業 が 申請 中のメ トフル トリン原 体)の 単 回投与

の概略の致死量がラットの雌で20･･mg/kgで あるのに対 し､一 を加えた

だけの本製剤原液のLD50値 が雌で低値 となっている理由について説明を求めた｡申 請

者か ら､ピ レスロイ ド系殺虫剤 については､ペ ルメ トリンや シペルメ トリンについて も

単独の投与に比べ､コ ーンオイルを溶媒 として使用 した もののLD50値 が低 くなるとい

う結果が得 られていることか ら､溶 媒の有無の違いによ り､メ トフル トリンの消化管か

らの吸収及び血中濃度に差異が生 じた可能性があること､ま た､エ ミネンスの試験 に用

いた動物の週齢が8週 齢であ り､本 試験においては6週 齢であった ことか ら､週 齢 によ

る代謝能 を含 めた異物に対する防御反応 の成熟度に差異が生じた可能性が考 え られ る

旨の回答が提出され､総 合機構はこれ を了承 した｡

(2)抗 原性試験

抗原性試験は､モ ルモ ッ トによる皮膚感作試験が実施された｡

モ ル モ ッ トに お け る皮膚 感 作性 試 験 につ いて は､陽 性 対 照 を0.1%DNCB

(2,4-Dinitr(ト1-chlorobenzene)溶 液 とし､Maximization法 によ り行われた｡被 験物質感

作群及び対照群の被験物質投与部位に皮膚反応が認め られたが､被 験物質感作群で認め

られた皮膚反応は､刺 激性 に起因 した変化であ り､感 作性反応ではないと判断され､本

試験条件下にお いて､本 製剤の殺虫原液 は皮膚感作性はな いと判断された｡

(3)局 所刺激性試験

局所刺激性試験については､ウ サギの眼に対する刺激性試験(下 眼瞼結膜嚢 に適用､

洗眼･非 洗眼)及 びウサギの皮膚 に対す る刺激性試験(健 常皮膚及 び擦過皮膚に24時

間閉塞塗布)が 実施された｡

ウサギの眼に対する刺激性試験においては､非 洗眼群において投与1時 間後以降に結
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膜発赤､結 膜浮腫及び分泌物(全例)､角 膜混濁(113例)が み られたが､投 与48時 間後 に

は全例で刺激反応は消失 した ことから､本 試験条件下における本製剤の原液 は､ウ サギ

の眼に対 して極 く軽度の刺激性あ りと判断された｡

ウサギの皮膚 に対する刺激性試験 においては､製 剤原液 の皮膚一次刺激性は､軽 度刺

激物であ り､健 常皮膚 と擦過皮膚に刺激反応の差 はないものと判断された｡

(4)室 内空気中濃度試験

室内空気中濃度試験 については､ア ース殺虫 ファンHS3を 用 いて､■ 畳の居室(用

法用量の最小空間4｡5畳 よ りも一 条件)に おける､使 用時の有効成分気 中濃度

を測定す る方法で実施 された｡吸 引場所の高さによる違 いは､高 さ ■cmの 位置よ りも

■cmの 位置の方が通電 開始か ら立ち上 りが早いが､通 電時間中(0～12時 間)の気中濃

度は高さ ■■cmで 約3.5μg示m3､高 さ 一cmの 位置の濃度が約2.8μglm3で あり､そ の

差は約1.25倍 程度であった｡12時 間通電後にアース殺虫 ファンHS3を 取 り除いた後

の濃度推移は高さによる違 いはなく､い ずれ も急激 に低下 し､回 収後12時 間後(通 算24

時間後)に はほぼ0に 達 しているもの と判断 された｡

原体(メ トフル トリン)の 反復吸入毒性試験の結果 における無毒性量98.7mg/m3

か ら求めた本製剤の安全係数は約9,000倍 と推定される｡

ホ.効 力を裏付ける試験に関する資料

(1)基 礎効力試験 一 通気 円筒法による試験

アース殺虫ファンHS1の アカイエカ成虫 に対する基礎効力について､既 承認品のア

ース殺虫ファンNK30(ト ランスフル トリンを有効成分 とした同一ファン製剤で既承認

品 目)を 対照と して通気 円筒法による試験が実施 された｡

アース殺虫ファンHS1は 通電初期及び終期にお いて､ア カイエカ成虫 に対 して､優 れ

たノックダウン効 力並びに致死効力を発揮 し､そ の基礎効力は既承認品のアース殺虫 フ

ァンNK30と 同等以上であると判断された｡

(2)基 礎効 力試験 一 通気装置法による試験

アース殺虫 ファンHS1の アカイエカ成虫に対す る基礎効力について､既 承認品のア

ース殺虫 ファンNK30及 びアース殺虫ファンVA(EZ凸 エンペン トリンを有効成分

とした 同一ファン製剤で既承認品目)を 対照 として通気装置法による試験が実施された｡

アース殺虫フ ァンHS1は､ア ース殺虫 ファンNK30に 比べて ノックダウン効果及び

致死効果はそれぞれ同等かそれ以上であ り､ア ース殺虫 ファンVAに 比較するとノック

ダウ ン効果及び致死効果 ともに優れていると判断された｡

一6一



(3)準 実 地効 力試験 一 居室 試験1

アー ス殺 虫 フ ァ ンHS1､HS2､HS3に つ いて､比 較対 照 として アース殺 虫 フ ァ ン

NKシ リーズ品とアース殺虫フ｡ンVAを 用し･､■(■ 畳)内 におけるアカイエ

カに対する準実地効力試験が実施 された｡

アース殺虫ファンHS1､HS2,HS3は アカイエカに対 し既承認品以上の速効性 と

同等の致死効果 を示した ことか ら､HS1に ついては1日12時 間の使用で30日 間､H

S2に つ いては1日12時 間の使用で60日 間､HS3に ついては1日12時 間の使用で

90日 間にわたって実用的な効力が期待 できる製剤であると判断された｡

(4)準 実 地効 力試験 一 居 室試 験H

アー ス殺虫 フ ァンHS1､HS2､HS3に つ いて､比 較対 照 と して アー ス殺 虫 フ ァ ン

NKシ リーズ品 とアース殺虫 ファンVAを 用い､試 験室(-畳)内 におけるアカイエ

カに対す る準実地効力試験が実施 された｡

アース殺虫 ファンHS1､HS2,HS3は､ノ ックダウン効果及び致死効果 ともにア

ース殺 虫ファンNKシ リーズ品 とほぼ同等の効力を有 し､ア ース殺虫ファンVAよ りも

優れた効 力を有 していると判断 された｡

3効 能･効 果､用 法･用 量､使 用上の注意(案)及 びその設定根拠

効能･効 果､用 法･用 量に関 しては､効 力試験の結果及び同種同効 品の記載 を参考 に設

定 され､総 合機構はいずれ も妥当であると判断 した｡

使用上の注意(案)に つ いては､使 用者が電源をつけっ放 しに した場合､長 期間連続 し

て蒸散 し続ける ものであるため､不 必要な過剰使用を防止する目的か ら本剤の使用時間を

1日12時 間以内に止め､使 用後は電源を切るよう注意喚起 した こと､閉 め切つた部屋や

狭 い部屋で使用する場合は時々部屋の換気 を行 うこと等が規定されてお り､適 当である と

判断 した｡

4.総 合評価

以上のような審査 の結果､総 合機構 は提出 された申請内容 について､本 品目を医薬部外

品の殺虫剤として承認 して差 し支えな いと判断 し､一 般用医薬品部会において審議 される

ことが妥当であると判断 した｡
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