
日本初の混合済
PCV2・Mhpワクチン

PCV2
ワクチン

Mhp
ワクチン

2つが1つに



PCV2とMhpの免疫を1ショットで誘導、
日本初の混合済ワクチン。

作業にかかる手間も時間も最小限に。

豚サーコウイルス2型 マイコプラズマ
ハイオニューモニエ

日本初承認

PCV2抗原とMhp抗原の

「混合済」ワクチン

１ショットでふたつの

病原体に対する

免疫を誘導

ワクチン投与に

かかる作業性や

ストレスを改善

1 2 3

取り出して投与するだけ！混ぜ合わせいらず ２剤投与いらず ・後片付けを最小限に

・冷蔵庫保管スペースを最小限に



日本初の「混合済ワクチン」を実現

抗PCV2抗体を除去する技術によって
混合済ワクチンの製品化が実現

混合済ワクチンの実現には課題がありました。

「プロテインA」を使用することによって課題を克服、製品化へ。

抗体と結合した
PCV2抗原

Mhpワクチン+PCV2ワクチン

Mhpワクチン+PCV2ワクチン

Mhp抗原 抗PCV2抗体

Mhp細胞

Mhp培養液

Mhpを培養するためには豚血清の添加が必要。
しかし豚血清中には「抗PCV2抗体」が含まれて
いるため…

検査系の
抗原受容体

検査系の抗原受容体

MhpワクチンとPCV2ワクチンを混合すると
PCV2抗原と抗PCV2抗体が結合してしまう。

プロテインAを使用することによって
Mhp培養液中の抗PCV2抗体を除去することに成功。

両者を混合したワクチンの製品化に成功。

PCV培養液

PCV2抗原

PCV培養液

PCV2抗原

Mhp培養液

プロテインA



より効果的で、安全なアジュバント

マイコプラズマに起因する肺病変の軽減と
PCV2ウイルス血症の低減において、
メタスティム®群が良好な結果を示しました。

アジュバント比較試験＊3

＊3　Bubolz, J et.  al (2014) Proceedings of 23rd IPVS Congress, p.377
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41日齢 49日齢 56日齢 63日齢

ワクチン投与：3週齢、PCV2感染：6週齢

メタスティム®

SPオイルアジュバント 抗原
（表面に付着）

抗原
（メタスティム®内に侵入）

抗体

メタスティム® ： SPオイルアジュバント 

使いやすい 粘度が低く、投与しやすいオイルインウォーター（O/W）型

主成分 スクアラン

効　果 液性免疫および細胞性免疫の誘導

安　全 投与部位への高い忍容性＊1

安全性試験においてアナフィラキシー反応なし＊2

＊1　Allison, A. (1999)Methods,19,p.87-93　　＊2　申請資料



投与から3週間で免疫発現

ワクチン投与3週間後までには
PCV2に対する十分な免疫が発現
していることが確認されました。

申請資料

対照群

試験群
96%

8%
‒

P<0.01

ウイルス血症陽性割合

対照群

試験群
73.9%

16.7%
‒

P<0.05

リンパ系組織におけるPCV2抗原陽性割合（IHC）

・試験目的：ワクチン投与後のPCV2に対する免疫発現時期を確認するため

・試験概要：約3週齢の豚にワクチンを投与、その3週間後（約6週齢）にPCV2を人工感染し、効果を評価

頭数

24頭

24頭

ワクチン（約3週齢、試験0日）

対照ワクチン（PCV2抗原 なし）

フォステラ® メタスティム PCV-MH

人工感染（試験20日）

約6週齢

約6週齢

投与から23週間免疫持続

ワクチン投与から少なくとも23週間、
PCV2に対する免疫が持続している
ことが確認されました。

申請資料

対照群

試験群
57.1%

0%
‒

P=0.0001

ウイルス血症陽性割合

対照群

試験群
34.6%

3.6%
‒

P<0.05

リンパ系組織におけるPCV2抗原陽性割合（IHC）

・試験目的：ワクチン投与後のPCV2に対する免疫持続期間を確認するため

・試験概要：約3週齢の豚にワクチンを投与、その23週間後（約26週齢）にPCV2を人工感染し、効果を評価

頭数

24頭

24頭

ワクチン（約3週齢、試験0日）

対照ワクチン（PCV2抗原 なし）

フォステラ® メタスティム PCV-MH

人工感染（試験160日）

約26週齢

約26週齢

解剖（試験42日）

約9週齢

約9週齢

解剖（試験190日）

約30週齢

約30週齢
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・試験目的：ワクチン投与後のMhpに対する免疫発現時期を確認するため

・試験概要：約3週齢の豚にワクチンを投与、その3週間後（約6週齢）にMhpを人工感染し、効果を評価

・試験目的：ワクチン投与後のMhpに対する免疫持続期間を確認するため

・試験概要：約3週齢の豚にワクチンを投与、その23週間後（約26週齢）にMhpを2日間人工感染し、効果を評価

ワクチン投与3週間後までには
Mhpに対する十分な免疫が発現
していることが確認されました。

申請資料

肺病変率　構成比

群

対照群

試験群

頭数

24頭

24頭

ワクチン（約3週齢）

対照ワクチン（Mhp抗原 なし）

フォステラ® メタスティム PCV-MH

人工感染

約6週齢

約6週齢

解剖

約10週齢

約10週齢

ワクチン投与から少なくとも23週間、
Mhpに対する免疫が持続している
ことが確認されました。

申請資料

肺病変率　構成比

群

対照群

試験群

頭数

30頭

30頭

ワクチン（約3週齢）

対照ワクチン（Mhp抗原 なし）

フォステラ® メタスティム PCV-MH

人工感染

約26週齢（2日間）

約26週齢（2日間）

解剖

約30週齢

約30週齢
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フォステラ® メタスティムPCV-MHの有効性が確認されています。

フォステラメタスティムPCV-MHによって、
PCV2およびMhpに対する免疫が発現し、
PCV2ウイルス血症や肺病変率が低減しました。

海外データから見る有効性

血中PCV2遺伝子コピー数 Mhp排泄（鼻腔スワブ）

抗PCV2抗体価（ELISA） 抗Mhp抗体価（ELISA）

PCV2特異的IFN-γ*分泌細胞数

人工感染：6週齢 PRRSウイルス、Mhp / 8週齢 PCV2
解剖：25週齢

Mhp特異的IFN-γ*分泌細胞数

・試験目的：フォステラ® メタスティムPCV-MHと類似品の効果を比較するため

・試験概要：下表の通りワクチンを投与し、6週齢でPRRSウイルスとMhpを、8週齢でPCV2を人工感染し、効果を評価

各グラフとも、同一週齢内での異文字間に有意差あり（P＜0.05） ＊IFN-γ：インターフェロンγ（ガンマ）

Jeong J.  et al. ,  Can. J.  Vet. Res. (2018)

試験群
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ワクチン投与後、一過性の活力低下や投与部位反応が認められましたが、
その他臨床症状や増体に影響はなかったため、安全性に問題ないと
判断されました。

国内臨床試験から見る有効性

安全性評価

血中PCV2遺伝子コピー数

・試験目的：国内において、フォステラ® メタスティムPCV-MHの有効性を評価するため

・試験概要：2施設で実施。下表の通り各施設とも対照群・試験群に各100頭を割付。試験群に

　　　　　フォステラ® メタスティムPCV-MHを投与し、野外における効果を評価

【出典】 豚マイコプラズマ肺炎に対する抗菌剤の臨床試験実施基準

（動物用抗菌剤研究会報 №18 p.44-46,1997）
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体
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申請資料

ワクチン投与によりPCV2ウイルス血症を有意に低減

ワクチン投与により
MPS*肺病変を低減

群

対照群

試験群

頭数

100頭×2施設

100頭×2施設

供試薬

生理食塩水

フォステラ® メタスティムPCV-MH

投与週齢

3週齢

3週齢

群

対照群

試験群

スコア平均値

2.3

1.7　P<0.05

【肺病変スコア】

■スコア0：肺のいずれの部位にも全く肝変化が認められ
ない

■スコア1：肺の前葉、背面または腹面の、左右か一方に
肝変化が認められる

■スコア2：肺の前葉、および中葉の、背面および腹面の
左右か一方に肝変化が認められる

■スコア3：肺の前葉、中葉および後葉の、背面および腹
面の左右か一方に、肝変化が認められる

■スコア4：肺の前葉、中葉および後葉の、背面および腹
面の大部分にわたって、肝変化が認められる

抗PCV2抗体価（ELISA）

MPS＊肺病変スコア分布
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ワクチン投与

試験群（ワクチン投与）は対照群
と比べて速やかな免疫応答（二次
応答）を示しました。



投与プログラム（例）

ワ
ク
チ
ン

※各製品とも添付文書の記載事項をご確認の上、獣医師の処方箋・指示により使用してください。

抗
菌
剤

：ストレプトコッカス スイスS. suis：アクチノバチルス プルロニューモニエApp ：マイコプラズマ ハイオニューモニエMhp ：ヘモフィルス パラスイスHps ：パスツレラ ムルトシダPm
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体重目安 （kg）

離乳出生 移動 出荷

S. suis HpsApp Pm

4.8mL

2.4mL
0.6mL

1日1回、3日間投与＊2

AppMhp Pm

1.4mL1mL0.5mL
1回投与＊1

S. suis Hps App Pm

2mL
1mL0.5mL

1回投与
＊1

App

6mL
4.8mL

2.4mL

1日1回、3日間投与
＊2

AppMhp Pm

2mL
1mL

1回投与
＊1

4mL

＊1：ドラクシン®25、ドラクシン®、エクセーデ®Sは1回投与であることにご注意ください。
＊2：エクセネル®RTU EZ、エクセネル®注の投与量は1回当たりの最大量を記載しています。
●上記抗菌剤は、第一次選択薬が無効の症例に限り使用してください。

1日齢  から投与できるのでPRRSウイルス感染までに免疫を付与

ドラクシンと同等の効果。子豚にも投与しやすい量に

1ショット・ロングアクティングで治療を完遂

溶解不要のエクセネル。取り扱いも簡単に

Appへの高い治療効果、使用禁止期間３日間、肉質への高い安全性

1回投与で7日間の効果持続

日本初、PCV2・マイコプラズマ混合「済」ワクチン。1剤・1ショットで2病原体に免疫を付与

PRRSウイルス：豚繁殖・呼吸障害症候群ウイルス　　　PCV2：豚サーコウイルス2型　　　SIV：豚インフルエンザウイルス

PRRSウイルス

MhpPCV2
23週間の免疫持続

26週間の免疫持続



会員登録するだけで、すべての動画をご視聴いただけます。
最前線の疾病対策情報をWEBで公開！ https://www.zoetis .jp/ls/swine/

ゾエティス 豚

LS200401

動物用医薬品

貯法 2～8℃
劇薬　要指示医薬品　指定医薬品

【成分及び分量】
液状ワクチン2mL（1頭分）中

成分 分量
主剤 豚腎株化細胞培養不活化1型-2型キ

メラ豚サーコウイルスcPCV1-2株
RP1） 1.0以上

主剤 不活化マイコプラズマ・ハイオ
ニューモニエ Purdue株

RP1） 1.0以上

アジュバント SPオイルアジュバント 0.18～0.22mL
保存剤 10 vol％チメロサール溶液 0.1vol％以下
溶剤 リン酸緩衝食塩液 残量
1） RP：相対力価

【効能又は効果】
豚サーコウイルス2型感染に起因する増体量抑制の軽減、並びにウイ
ルス血症及びウイルス排泄の低減。
豚マイコプラズマ性肺炎による肺病変形成の抑制及び増体量抑制の
軽減、並びに飼料要求率の改善。

【用法及び用量】
本剤2mLを3週齢以上の豚の頚部筋肉内に注射する。

【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。
（使用者に対する注意）
・事故防止のため、作業時には手袋等を着用すること。
（豚に関する注意）
・注射部位を厳守すること。
・注射部位は消毒し、注射時には注射針が血管に入っていないこ
とを確認してから注射すること。

（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。
・使用前によく振り混ぜて均一にすること。注射途中にも適当な
振盪を行うこと。
・小児の手の届かないところに保管すること。
・直射日光又は凍結は品質に影響を与えるので、避けること。
・注射器具は滅菌又は煮沸消毒されたものを使用すること。薬剤
により消毒をした器具又は他の薬剤に使用した器具は使用しな
いこと（ガス滅菌によるものを除く。）。なお、乾熱、高圧蒸気
滅菌又は煮沸消毒等を行った場合は、室温まで冷えたものを使
用すること。
・ワクチン容器のゴム栓は消毒し、無菌的に取扱うこと。
・使い残りのワクチンは紙等で吸い取り可燃物として処分し、ま
た容器は地方公共団体条例等に従い処分すること。
・使用済みの注射針は、針回収用の専用容器に入れること。針回
収用の容器の廃棄は、産業廃棄物収集運搬業及び産業廃棄物処
分業の許可を有した業者に委託すること。

動物用生物学的製剤

（豚サーコウイルス（2型）感染症（1型-2型キメラ）・マイコプラズマ・ハイオニューモニエ感染症混合（油性アジュバント加）不活化ワクチン）

2．使用に際して気を付けること
（使用者に対する注意）
・誤って人に注射した場合は、患部の消毒等適切な処置をとるこ
と。誤って注射された者は、必要があれば医師の診察を受ける
こと。その際、動物用油性アジュバント加ワクチンを誤って注
射されたことを医師に告げるとともに本使用説明書を医師に示
すこと。

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

1型-2型キメラ豚
サーコウイルス 否 死

有 SPオイルアジュバ
ントマイコプラズマ・

ハイオニューモ
ニエ

否 死

本ワクチン株は、不活化されており感染性はない。

・ワクチン容器は破損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。

（豚に関する注意）
・注射器具（注射針）は原則として1頭ごとに取り替えること。
・本剤の投与後、激しい運動は避けること。
・本剤の投与後、少なくとも2日間は安静に努め、移動や激しい
運動は避けること。また、温度管理等に十分注意し、豚に与え
るストレスの軽減に努めること。

・本剤投与後、投与部位に一過性の腫脹、硬結及び浮腫が認めら
れることがある。

・本剤投与直後に一過性の元気消失及び食欲減退が認められるこ
とがある。また、本剤投与後、一過性の体温上昇が認められる
ことがある。

・副反応が認められた場合には、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）
・開封して一度注射針を刺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。

（専門的事項）

①対象動物の使用制限等
次の動物には投与しないこと。
・重篤な疾病にかかっていることが明らかな豚
・繁殖に供している雌豚
次の動物については、健康状態及び体質等を考慮し、投与の適
否を慎重に判断すること。
・発熱、咳、下痢、重度の皮膚疾患など臨床異常が認められる豚
・疾病の治療を継続中のもの又は治癒後間がない豚
・明らかな栄養障害がある豚
・他のワクチン投与や移動後間がない豚

②重要な基本的注意
・移行抗体価の高い個体ではワクチン効果が抑制されることが
あるので、幼若な豚への注射は、投与時期を考慮すること。

【薬理学的情報等】
国内2か所の農場における臨床試験の結果、本剤の有効性と安全性が
確認された。

【有効期間】製造後3年5か月間 【包装】50回分×1バイアル


