
審査報告書

平 成16年11月24日

独 立 行 政 法 人 医 薬 品 医 療 機 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｡

己言
ロ

[販 売 名]

[申 請 者]

[申 請 年 月 日]

[剤 型･含 量]

ア ス モ アD1

ア ス モ アD2

ア ス モ アD3

ア ー ス 製 薬 株 式 会 社

平 成13年12月27日

殺 そ 剤･粒 状 物

ア ス モ アD1

1製 剤(100g)中 ジ フ ェ チ ア ロ ンMUP(有 効 成 分)

(ジ フ ェ チ ア ロ ー ル と し て

ア ス モ アD2

1製 剤(100g)中 ジ フ ェ チ ア ロ ンMUP(有 効 成 分)

(ジ フ ェ チ ア ロ ー ル と し て

※ 賦 形 剤(誘 引 効 果 目 的)と し て

ア ス モ アD3

1製 剤(100g)中 ジ フ ェ チ ア ロ ンMUP(有 効 成 分)

(ジ フ ェ チ ア ロ ー ル と し て

※ 賦 形 剤(誘 引効 果 目的)と し

さ ら に､誘 引 効 果 を 目的 と した

10gの 割 合)を 別 包 と して添 付

2.0839

0｡0025g)

2.0839

0.0025g)

一 ■,を 配合

2,0839

0.0025g)

-,を 配合
(製 剤100gに 対 し

[申 請 区 分]医 薬 部 外 品 区分1

[審 査 担 当部]一 般 薬 等 審 査 部



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 ス モ アD1

ア ス モ アD2

ア ス モ アD3

アー ス 製 薬株 式 会社

平 成13年12月27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 そ 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]ネ ズ ミの 駆 除

[用 法･用 量]

(デ ス モ アD1及 び デ ス モ アD2)

･ネ ズ ミ の よ く出 る場 所 数 箇所 に ､適 量(約10g～30g>を 配 置す る｡

･本 品 のな くな っ た と ころ は補 充 し､食 べ な くな る まで 続 け る｡

(デ ス モ アD3)

･設 置 前 に トッ ピ ング剤 を殺 そ 穎 粒100に 対 して10の 割 合 で ふ りか け

る｡

ネ ズ ミの よ く 出 る 場所 数 箇 所 に､適 量(約10g～30g)の 殺 そ 穎粒 に

トッ ピ ング剤 を ふ りか け配 置 す る｡

･本 品 の な くな った と こ ろ は､上 記 と同 じ割 合 で トッ ピ ン グ剤 をふ りか

け た殺 そ 穎 粒 を補 充 し､食 べ な くな る ま で続 け る｡
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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 ス モ アD1

デ ス モ アD2

デ ス モ アD3

アー ス 製 薬株 式 会社

平 成13年12月27日

殺 そ 剤･粒 状 物

ア ス モ アD1

1製 剤(1009)中

ア ス モ アD2

1製 剤(100g)中

ジ フ ェ チ ア ロ ンMUP(有 効 成 分)2.083g

(ジ フ ェ チ ア ロー ル と し て0.0025g)

ジ フ ェ チ ア ロ ンMUP(有 効 成 分)

(ジ フ ェチ ア ロー ル と して

と して

2.0839

0.0025g)

※ 賦形剤(誘 引効果目的)一 ■,を 配合

デ ス モ アD3

1製 剤(100g)中 ジ フ ェ チ ア ロ ンMUP(有 効 成 分)2.083g

(ジ フ ェ チ ア ロ ー ル と して0.0025g)

※ 賦 形 剤(誘 引効 果 目的)と し

さ らに､誘 引効 果 を 目的 と した

10gの 割 合)を 別 包 と して 添 付

[申 請 時 効 能･効 果]ネ ズ ミ の駆 除

[申 請 時 用 法･用 量]

(デ ス モ アD1及 び デ ス モ アD2)

■,を 配合
(製 剤100gに 対 し

･ネ ズ ミの よ く 出 る場 所 数 カ所 に ､適 量(約10g～30g)を 配 置 す る｡

･本 品 の な くな つた と ころ は補 充 し､食 べ な くな る まで 続 け る｡

(デ ス モ アD3)

･設 置 前 に トッ ピ ング剤 を殺 そ 穎 粒100に 対 して10の 割 合 で ふ りか け る｡

ネ ズ ミの よ く出 る場 所 数 箇 所 に､適 量(約10g～30g)の 殺 そ 穎 粒 に トッ

ピ ング 剤 を ふ りか け配 置 す る｡

･本 品 の な くな っ た と ころ は ､上 記 と同 じ割 合 で トッ ピ ング 剤 をふ りか けた

殺 そ 穎粒 を補 充 し､食 べ な くな る まで 続 け る｡
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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 審…

査 セ ン ター に お いて 審 査 中 で あ っ た もの を医 薬 品 医 療機 器 総 合機 構(以 下｢総 合 機 構｣

とい う｡)が 引 継 ぎ､審 査 が な され 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､バ イ エ ル ク ロ ッ プサ イ エ ンス 株 式 会 社 が 開 発 した 新 規 原 体 ジ フ ェチ ア ロ

ー ル を有 効 成 分 と した 殺 そ 剤(ベ イ ト剤)で あ る ｡

現 在 上 市 され て い る殺 そ 剤 の有 効 成 分 の 多 くは､ク マ リ ン系 薬 剤 の ワ ル フ ァ リ ン､

ク マ リン､ク マ テ トラ リル 並 び にイ ンダ ン ジ オ ン系 の ダ イ フ ァ シ ノン､ク ロル フ ァシ

ノ ンな どで あ る｡こ れ らは 抗 凝 血 性 作 用 を有 す る もの で､累 積 的 に生 体 に作 用 し効 果

を 発 現 す る もの で あ り､抗 血 液 凝 固 性 殺 そ 剤 と呼 ばれ､ま た､こ れ らの殺 そ 剤 は長 年

に わ た る使 用 に よ りネ ズ ミの 薬 剤 抵 抗 性 が 懸 念 され て い る｡

本 製 剤 の 有効 成 分 で あ る ジ フェ チ ア ロー ル は､少 量 で しか も1回(OIle-Shot)の 摂

取 に よ りネ ズ ミ に致 命 的 な傷 害 を与 え る もの で､ク マ リン系 薬 剤 と して は第2世 代 と

され て い る もの で あ る｡

｢デ ス モ アD1｣の 開発 に あた って､本 製 剤 の処 方 は従 来 の ワル フ ァ リ ン製 剤 を基 本

処 方 と して い る｡す な わ ち､有 効 成 分 と して は､本 申 請製 剤 の製 造 用 製 剤｢ジ フ ェチ

ア ロ ンMUP｣(ジ フ ェチ ア ロー ル と して0.120%含 有)､､､

熈､

配

し

を

そ の 後､｢デ ス モ アD1｣の 処 方 に

が 開 発 さ れ た｡は､

■ で あ り､と して の誘 引効 果 も 兼ね て いる.

さ ら に､よ り誘 引効 果 を高 め るた め に使 用 時 に添 加(ト ッ ピ ン グ)す る

を 添 付 した｢デ ス モ アD3｣が 開 発 さ れ た｡

以 上 の よ う に､デ ス モ アD1､デ ス モ アD2､さ らにデ ス モ アD3の3製 剤 が 開発 さ

れ､こ れ らは､One向Shotで の 喫 食 に よ る 殺 そ 効 力 を有 して お り､安 定 性 に特 段 の 問 題

は な く､安 全 性 が 高 く､第 一 世 代 の 薬 剤 抵 抗 性 ネ ズ ミ に対 して も高 い効 力が 期 待 され､

さ ら に抗 凝 血 性 の作 用機 序 に よ り治 療 まで の猶 予 期 間 が 確 保 で き､解 毒 剤 も従 来 同 様

の ビタ ミ ンKに よ る 治 療 が 可 能 で あ る こ と も確 認 され た こ とか ら､殺 そ 剤 と して 実 用

面 で の有 用性 が あ る と判 断 され､医 薬 部 外 品 と して 申 請 され た｡

外 国で の使 用 状 況 に つ い て は 以 下 の とお りで あ る｡

ジ フ ェチ ア ロー ル を有 効 成 分 とす る殺 そ 剤 は､ポ ー ラ ン ド(1991年 登 録)を は じめ､

ベ ル ギ ー､イ タ リア､ス ペ イ ン､ア メ リカ 等15力 国 で 登 録 され､マ レー シ ア で は ジ フ

ェ チ ア ロー ル1.3WIW%製 剤(濃 厚 液)､そ れ 以 外 の 国 で は25ppm製 剤 が 使 用 され て

い る｡こ れ らは､小 麦 粉 や 穀 類 に含 浸 した もの､穀 類 等 で粒 剤化 した もの､パ ラ フィ
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ン等 で 固 型化 した もの と して 販 売 され て いる｡

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(デ ス モ アD1､デ ス モ アD2及 び デ ス モ アD3)の 有 効 成 分 と し て 使 用

さ れ る｢ジ フ ェチ ア ロ ンMUP｣は､バ イ エ ル ク ロ ップサ イ エ ンス株 式 会社 が 承 認 申請

中の｢ジ フ ェチ ア ロ ンMUP｣と 同一 の 製 剤 で あ る ことか ら､｢ジ フ ェチ ア ロ ンMUP｣

の 規 格 は これ と 同一 の ものが 規 定 され て い る｡

デ ス モ アD3は デ ス モ アD2に

め､

の 性 状､確 認試 験(

)が 設 定 され た｡

を使 用 時 に 添 加 す る も の で あ る た

今 般 申 請 さ れ た 製 剤 の規 格 と して は､デ ス モ アD1及 び デ ス モ アD2に つ い て

)､■､-及 び定量法(■-■-

ハ.安 定性 に関する資 料

デ ス モ アD･に お い て､安 定 性}･関 して は､苛 酷 試 験(■ ℃､■ カ 月)､加 速 試 験(･･℃､

75%､6カ 月)及 び長 期 保 存 試験(42カ 月)が 実 施 され た｡

苛酷試験では､性 状､翻 講 及び-同 略 項 目に変化は認められず､■

も 開始 時 と終 了 時 の2時 点 にお いて 変化 は 認 め られ な か っ た｡一 方､有 効 成 分 ジ フ ェチ

ア構 鞭 灘 贔 凹 醐編劉 議
れず､■

も 開始 時 と終 了時 の2時 点 にお い て変 化 は認 め られ な か っ た｡一 方､有 効 成 分 ジ フ ェチ

ア繍 総 讐 諏 鳳
び』 瞬 譜蕎蘇 認められず､■

■ も開始時 と終 了時 の2時 点において変イヒは認 め られ なかった_方 浦 効成分 ジフ

ェチア･一 ル含 量 は初期値 に対 し■ 箇 月後 に1ま■%(■ 一■%)の 低下が認 め られ

た｡

これ らの 安 定 性 試 験 の結 果､デ ス モ アD1は 経 時 的 に有 効 成 分含 量 が 若 干 低 下 す る も

の の､3年 髄 時 で約 ■%醸 と考 え られ､規 定 量 の ±･･%の 範 囲 内 に収 ま る製 剤 で あ

る と判 断 され た｡

デ ス モ アD2に お い て､加 速 試 験(40℃､75%RH､6カ 月)が 行 わ れ た 結 果､性 状､

確認試験及び■ の各項目に変化は認め られず､■ 棚 始時 と終 了時の2時

点 にお いて 変 化 は 認 め られ な か った｡一 方､有 効 成 分 ジ フ ェチ ア ロー ル 含 量 は初 期 値 に

対 し-%(■ 一■%)の 低 下が認め られた.

した が っ て､本 品 は40℃､75%RHの6カ 月 の加 速 条 件 の 保 存 下 で は 有 効 成 分 含 量 が

規 定 量 の ±10%の 範 囲 内 に収 ま る製 剤 で あ り､室 温 にお け る3年 間 の 安 定 性 が 推 定 され

た｡
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二.毒 性 に関 す る資 料

本 製 剤(デ ス モ アD1､デ ス モ アD2及 び デ ス モ アD3)の 毒 性 試 験 は､デ ス モ ア

D1を 用 い て 単 回 投 与､抗 原 性 及 び 局所 刺 激 性 試 験 が 実 施 され た｡

(D単 回 投 与毒 性 試 験

単 回 投 与毒 性 試験 は､マ ウ ス及 び ラ ッ ト(経 口:2500､5000mg示kg､経 皮:5000

mg示kg)で 実 施 され､概 略 の致 死 量 は いず れ に お い て も5000mg/kg以 上 で あ った｡

(2》 抗 原 性 試 験

抗原 性 試験 は モ ル モ ッ トを用 いたMaximization法 に よ り行 われ､皮 膚 感 作 性 は認

め られ な か っ た｡

(3》 局 所 刺 激 性 試 験

局所 刺 激 性 試 験 は ウ サ ギ を用 いた 皮 膚 一 次 刺 激性 試験(Draze法 で 評 価)が 行 わ

れ､無 刺 激 物 と判 定 され た｡眼 粘 膜 一 次 刺 激 性 試 験 は非 洗 眼 群 及 び洗 眼群 を設 定 し､

刺 激 性 の評 価 はKayandCalandraの 方 法 に よ り実 施 され た｡非 洗 眼群 にお いて､

投 与1時 間 後 に全 例(6示6)に 結 膜 発 赤､結 膜 浮 腫 及 び 眼 脂 分 泌 が み られ た｡ま た､

洗 眼 群 で は､投 与1時 間後 に 全例(3示3)に 結 膜 発 赤､結 膜 浮 腫 及 び 眼脂 分 泌 が み ら

れ た が､い ずれ にお いて も､こ れ らの反 応 は 投 与24時 間後 に は 全 例 で 消 失 した｡な

お､洗 眼 効 果 は確 認 で き な か った｡

この こ とか ら､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 ものの､実 際

の使 用 にあ た っ て は特 に安 全 性 上 間題 な い と考 え られ た｡

以 上 の よ う に､毒 性 試 験 成 績 か ら､本 製 剤 の ヒ トで の安 全 性 に特 に 問 題 は な く､

また､喫 食 数 日後 に 出 血 を伴 う症 状 が 発 現 す る こ とか ら､従 来 品 同様 に誤 食 か ら治

療 まで の 時 間 的余 裕 が 確 保 され て い る｡さ らに､既 承 認 の 抗 凝 血 性 原体 同様 に ビ タ

ミ ンK1に よ る解 毒 によ り治 療 で き る こ とが 確 認 され て い る こ とか ら､本 品 は既 承 認

製 剤 と同等 の安 全 性 を有 して い る製 剤 と考 え られ る｡

ホ.効 力 を裏 付 け る試 験 に 関す る資 料

デ ス モ アD1の 効 力 につ いて は､基 礎 効 力及 び実 地 効 力試 験 が 実施 され た｡ま た､デ

ス モ アD2は､デ ス モ アD1と 賦 形 剤 が 異 な るだ けで あ る こ と か ら､基 礎 効 力試 験 が行 わ

れ 喫 食 性 を含 め て 評価 され て た｡さ らに､デ ス モ アD3に つ いて は添 加 剤 によ る喫 食 性

の評 価 を主 目的 と して 基 礎 効 力試 験 が 行 われ た｡

(1)基 礎 効 力試 験

デ ス モ アD1

基礎 効 力 試 験 で は､単 独 配 置 試 験､One上Shot喫 食 試験､二 皿 選 択 試 験 及 び 市 販 品

(ワ ル フ ァ リン製 剤)比 較 試 験 を行 っ た｡

単 独 配 置 試 験(マ ウ ス､ラ ッ ト)に お いて､試 験 検 体 の み の 任 意 摂 食 後 の 致 死 状

況 を観 察 した と こ ろ､い ず れ にお いて も5日 以 内 に殺 そ 効 果 が 認 め られ､有 効 成分
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に よ る と思 わ れ る 出 血 がみ られ た｡

One-Shot喫 食 試 験(マ ウ ス･ラ ッ ト)に お いて､は じめ の2日 間 は 有 効 成 分 を除

い た 無毒 餌 を毎 晩､マ ウ ス には 約10g､ラ ッ トには10～17g与 え､3日 目 に1晩 だ

け本 製 剤 を マ ウ ス に は給 餌 皿 に約10g､ラ ッ トに は約18gを 与 え た と こ ろ､平 均死

亡 日数 は4.8～6.6日 で あ り､マ ウ ス 及 び ラ ッ トと も に本 製 剤 を1晩 喫 食 す る だ け で

死 亡す る こ とが 確 認 され た｡

二皿 選 択 試 験1(ド ブ ネ ズ ミ､ク マ ネ ズ ミ､マ ウス 及 び ラ ッ ト)､同 試 験H(マ ウ

ス､ド ブ ネ ズ ミ及 び ク マ ネ ズ ミ)及 び 同試 験 皿(マ ウ ス 及 び ク マ ネ ズ ミ)に お いて､

本 製 剤 と対 照 を 同 一 条 件 下 で 併 置 し､両 者 の 喫 食 量 に よ り本 製 剤 の 忌 避 性 の 有 無 を

調 べ た 結 果､二 皿 選 択 試 験1及 び 同Hで は 試験 品 と対 照 の 喫 食 量 に 有 意 差 は 認 め ら

れ な か った が､同 試 験 皿 にお いて は､マ ウス 及 び クマ ネ ズ ミ と も10例 中4例 に 忌 避

性 がみ られ､殺 そ 効 果 も認 め られ な か っ た｡

総 合機 構 は､二 皿 選 択 試 験 皿 の試 験 成 績 が他 の2試 験 と異 な る こ と に つ い て 申請 者

に考 察 を求 めた と ころ､本 試 験 で は マ ウ ス10例 中4例 に忌 避 性 が み られ た が､他 の

個 体 で は 本 製 剤 の 方 を よ り多 く摂 食 す る個 体 も あ り､忌 避 傾 向 は 明 確 で は な い｡一

方､ク マネ ズ ミ で は､忌 避 性 が み られ た4例 以 外 に も本 製 剤 よ り対 照 を よ り多 く摂

食 して い る こ とか ら､他 種 よ りも警 戒 心 が 高 い と い われ て い る ク マ ネ ズ ミ が 何 らか

の影 響 によ り本 有 効 成 分 を 認 知 した 可 能 性 は 否 定 で き な い｡し か しな が ら､本 試 験

と他 の2試 験 は基 本 的 に同 一 方 法 によ る試 験 で あ り､本 試 験 にお いて､マ ウ ス 及 び

クマ ネ ズ ミ の各4個 体 が 忌 避 性 を示 した 理 由 は 不 明 で あ る が､他 の2試 験 で は､マ

ウ ス､ラ ッ ト､ク マ ネ ズ ミ 及 び ドブネ ズ ミ に対 して 忌 避 性 が な い こ とが 認 め られ て

お り､ク マ ネ ズ ミ 生 息 地 で の 実 地 試 験 で も殺 そ 効 果 が 得 られ て い る こ と か ら､効 力

に つ い て は 実 使 用 上 の 問題 は な い とす る 回 答 が 提 出 され､総 合 機 構 は これ を 了承 し

た｡

市 販 品 比 較 試験1(ド ブネズミ､ク マネズミ､ラ ット及びマウス)及 び 同 試 験H(ド ブ ネ

ズ ミ及 び クマ ネ ズ ミ)に お いて､市 販 ワル フ ァ リン製 剤(デ ス モ アA)を 対 照 と し､

喫 食 量 及 び 死 亡 状 況 を 観 察 した 結 果､市 販 品 比 較 試 験1に お い て は､対 照 に 使 用 し

た ワル フ ァ リ ン製 剤 は7日 間 の連 続 摂 食 した もの の､一 部 の個 体 で は死 亡 に 至 らな

い もの も あ った｡一 方､本 製 剤 で は1日 間 の 投 与 で試 験 に供 した4種 類 の い ず れ の

ネ ズ ミ に対 して も100%の 効 果 が認 め られ た｡

また､同 試 験Hに お い て､ド ブ ネ ズ ミ に対 して､本 製 剤1mglkg以 上 で あれ ば､

One-Shotの 摂 食 で も5日 間 程 度 の 継 続 摂 食 が 必 要 と され て い る対 照 の ワ ル フ ァ リ ン

製 剤 と同 等 の致 死 効 果 が 期 待 で き る もの と判 断 され た｡

一 方 ､ク マ ネ ズ ミ に対 す る 本製 剤 の1日 間 配 置 で は､100%の 死 亡 率 を 得 る こ と

が 難 しい と判 断 され た が､こ れ は､有 効 成 分 が 抗 凝 血 性 殺 そ 剤 で あ る こ と か ら､こ

の グ ル ー プ の 薬 剤 に共 通 す る感 受 性 の 個 体 差 に よ る も の と考 え られ た｡し か し､本

製 剤 を2日 間 以 上 配 置 して 致 死 に必 要 な 量 を摂 食 させ る こ とが で き れ ば､満 足す べ
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き 死 亡 率 が 期 待 され る と考 え られ た｡

デ ス モ アD2

基 礎 効 力試 験 は二 皿 選 択 試 験(ド ブネ ズ ミ･ク マ ネ ズ ミ)が 実 施 さ れ た｡

本 製 剤 と対 照 を 同 一 条 件 下 で併 置 し､両 者 の 喫 食 量 に よ り本 製 剤 の忌 避 性 の 有 無 を

観 察 した と こ ろ､い ず れ にお いて も忌 避 性 は確 認 され な か っ た｡一 方､本 製 剤 の効

力 につ いて は､い ずれ の 供 試 動 物 に お い て も致 死 率 は100%で あ り､1日 のみ の 摂 食

によ り致 死 効 果 が 確 認 され た｡

デ ス モ アD3

基 礎 効 力 試 験 は二 皿 選 択 試 験(ド ブネ ズ ミ)が 実 施 され た｡

試験 実 施 時､デ ス モ アD2の100に 対 して を10の 割 合 で トッ ピ ン

グ した 本 製 剤 及 び無 処 理 の対 照(デ ス モ アD2)の2群 を設 定 し､同 一 条 件 下 でそ れ

ぞ れ 無 毒餌 と併 置 し､両 者 の喫 食 量 を調 べ た 結 果､本 製 剤 で の ドブ ネ ズ ミに 対 す る4

日間 の合 計 喫 食 量 は 雄 雌 と も に対 照 と比 較 して 多 く､本 製 剤 の 喫 食 性 が 優 れ て い る

こ とが 認 め られ た｡

(2)実 地 効 力 試 験

デ ス モ アD1に つ い て､農 業 を 営 む 民 家 及 び 納 屋 で の ク マ ネ ズ ミ に 対 す る 試 験､都

市 部 住 宅 地 で の ドブ ネ ズ ミ に 対 す る 野 外 で の 試 験 並 び に 都 市 部 住 宅 地 で の ク マ ネ ズ ミ

に 対 す る 試 験 が 実 施 さ れ た｡

農 業 を 営 む 民 家 及 び 納 屋 で ク マ ネ ズ ミ に対 す る 効 力 試 験 に つ い て､民 家 に お い て､

本 製 剤 の 設 置 前 に 設 置 し た 無 毒 餌(前 餌)の 最 終 日(2日 目)喫 食 量 は15.44g､本 製

剤 の2日 間 の 喫 食 量 は1日 目が17,23g､2日 目が5.56gで あ り､こ れ 以 後 に 設 置 し

た 無 毒 餌(後 餌)の3日 間 の 喫 食 量 は0.00gで あ る こ と か ら､民 家 に お け る 駆 除 率 は

100%(〔15.44-0.00〕 ÷15.44×100)で あ り､回 収 で き た 死 そ(死 亡 し た ク マ ネ ズ ミ)

は5匹 で あ っ た｡

一 方
､納 屋 に お い て は､本 製 剤 の 設 置 前 に 設 置 し た 無 毒 餌(前 餌)の 最 終 日(2日

目)喫 食 量 は6,60g､本 製 剤 の2日 間 の 喫 食 量 は1日 目が6.29g､2日 目 が1.33gで

あ り､こ れ 以 後 に 設 置 し た 無 毒 餌(後 餌)の2日 間 の 喫 食 量 は0.00gで あ る こ と か ら､

納 屋 に お け る 駆 除 率 は100%(〔6.60-0.00〕 ÷6.60×100)で あ り､納 屋 か ら 回 収 し た

死 そ は3匹 で あ っ た｡

都市部住宅 地での ドブネズ ミに対す る野外 での効 力請式験 にお いて､■ 一-に 試験

餌 を 設 置 し た 結 果､無 毒 餌(前 餌)の 最 終 日(4日 目)喫 食 量 は76.5g､本 製 剤 の2

日 間 の 喫 食 量 は1日 目 が10,7g､2日 目が4｡3gで あ り､こ れ 以 後 に 設 置 し た 無 毒 餌(後

餌)の 最 終 日(4日 目)の 喫 食 量 は0,00gで あ り､駆 除 率 は100%(〔76.5-0.00〕 ÷

76.5×100)で あ っ た が､死 そ は 回 収 さ れ な か っ た｡な お､ネ ズ ミ の 証 跡 及 び 貯 食 性 の
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確 認 か ら駆 除 ネ ズ ミ は ドブネ ズ ミと判 断 され た｡

都 市 部 住 宅 地 で の ク マ ネ ズ ミ に対 す る 効 力 試 験 に お いて､住 宅 の 天 井 裏 に試 験 餌 を

設 置 した 結 果､無 毒餌(前 餌)の 最終 日(4日 目)喫 食 量 は13自6g､本 製 剤 の3日 間

の 喫 食 量 は1日 目が12.4g､2日 目が14.6g､3日 目が2.7gで あ り､こ れ 以 後 に 設 置

した 無 毒餌(後 餌)の3日 間 の 喫 食 量 は0,00gで あ る こ とか ら､駆 除 率 は100%(〔13.6

-0 .00〕 ÷13.6×100)で あ っ た が､死 そ は 回 収 され な か った｡な お､糞 の 大 き さ及 び

形 態 か ら駆 除 ネ ズ ミは 大 型 の クマ ネ ズ ミ と判 断 され た

以 上 の とお り､野 生 状 態 にお け る ドブ ネ ズ ミ及 び クマ ネ ズ ミ に対 して､本 製 剤 が2

日程 度 の 短期 間 の 喫 食 で 駆 除 され る こ とが 確 認 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､総 合 機 構 は､米 国 にお け る 同 等 製 剤 と本 製 剤 の記 載

を比 較 し､本 製 剤 の 注 意 事 項 で 十 分 で あ る 理 由 につ い て求 め た と こ ろ､申 請 者 か ら以

下 の とお り回 答 を得､了 承 した｡

米 国 にお け る ラベ ル 表 示 と 申請 品 目の 使 用 上 の 注 意 事 項 を比 較 す る と､米 国 ラ ベル

には｢医 師 又 は 獣 医 師 に対 す る注 意:本 品 は 血液 凝 固能 を低 下 させ､出 血 を起 こす 可

能 性 が あ る｡中 毒 が 起 き た 場 合 は､ビ ス ヒ ドロキ シ クマ リ ンの過 剰 量 が 示 唆 され る際

に､解 毒 剤 と して ビタ ミ ンK1の 筋 肉 内注 射 及 び 経 口投 与 を行 う｡プ ロ トロ ビ ン時 間

の モ ニ タ リ ング に基 づ き2週 間 未 満 の 反 復 投 与 が 必 要 で あ る｡重 篤 な 場 合 は 輸 血 が 必

要 で あ る｡｣､｢環 境 に対 す る有 害 性1本 品 の魚 類 及 び 野 生 動 物 に毒 性 が あ る｡湖 沼､河

川 及 び 池 に 流 さな い こ と｡｣､｢農 薬 の 廃 棄:本 品 は使 用 残 りの 廃 棄 物 は現 場 又 は 承 認 さ

れ た 廃棄 物処 理 場 で 廃 棄 す る｡｣及 び｢空 容 器 の 廃棄:3回 洗 浄す る(又 は 同 量 で)｡リ

サ イ ク ル させ る か､再 処 理 す る か､穴 をあ け ゴ ミ処 理 地 に廃 棄 す る か､焼 却 す るか､

又 は州 及 び 地 方 当 局 の 許 可 を得 て 焼 却 す る｡焼 却 の 際 は煙 に近 づ か な い こ と｡｣の4項

目が 記 載 され て お り､こ れ らの 内 容 は 申請 品 目よ り充 実 した 記 載 とな っ て い る｡

よ っ て､｢医 師 又 は獣 医 師 に対 す る注 意｣は､解 毒 に 関 す る もの で あ る こ とか ら､解

毒 剤 を追 加 記 載 し､｢環 境 に対 す る有 害 性｣は､湖 沼､河 川 及 び 池 に流 さ な い こ と を追

加 し､こ れ ら につ いて は､｢使 用 に際 して の 注 意｣と｢使 用 中 又 は 使 用 後 の 注 意｣に 反 映

させ る こ と と 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 そ 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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な お､本 製 剤 の有 効 成 分 で あ る ジ フ ェチ ア ロ ンMUPは 劇 薬 に該 当す る が､本 製 剤 に

つ いて は､い ず れ も ラ ッ ト単 回経 口投 与 にお け る概 略 の致 死 量 が5000mg示kg以 上 で あ る

こ とか ら､劇 薬 に は該 当 しな い と判断 され る｡
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