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動物用金物学的製剤議機の一部改涜等について

今般、「動物用生物学的製剤基準J(平成 14年 10JJ3日農林水幾省告示第 

1 567号)、「蓮寺ヰ湯舟生物学的製剤検定法準J(平成 14年 10汚 3日農林水

産省管支持第 1568 ~ま〉、 f動物用医薬品の検定手数料並びに試験品及び出願者

の保存用品として抜き取らせるべき数滋を定める等の件J(不買え 17年 3月 1 

8臼幾林水滋tJ'告示第 516号〉、 f薬事法第 43条第  1墳の規定に基づき、農

林水産大疫の指定する医薬品を定める等の件J(昭和 36年 z月 113農林省告

示第  66 ~予)、 f動物用生物常的製剤の取扱いに関する省令第ヨ五条の規定に基づ

き、幾林水産大箆の指定する生物学的製剤を定める件J(昭和 63年 6月 28

日燦林水産省官玉沢第 903号)及び f重量林水波大E主主主翁定ずる生物E在来製品を定め

る伶J(平成 15年 7月 14 fl農林水車窓省告示第 1034号)の一部が別紙 1から別

え 紙 6までのとおり改2忘されましたので、数JTに備え緩いて縦覧綴います。

これらの改正に伴い f薬毒事法関係事務の取扱いについて J(平成 12年 3月 

3 1日付It1 2議A第 729号農林水産省斎藤局長通知〉の一部告とiJlJ紙 7のと

おり改正したので、榔γ知頗います。
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動物馬主主毒哲学的製剤お摺一総設立実務!罰対胤畿� 

新 !日 対 照 表

改 主ξ 童話 き晃 ff 


通則 通則
{聖書〕 〈絡}� 

それが怠定的方法とi荷毒事j;(よ丹製 5 製塗笠登三塁段、それが綴2症の方法と{司君事以上的援品主主絞殺句者るも母として草案著書法第� 14条に綴2主
れた場合にE員事行うことができあ 否京務ifT.まされた場合I~!民事行うことがマiきる。

{路} {終}
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動物終生物学的製剤基幣}害事故lE~韓新旧対照幾

新 対 燕 表
立語物用生物学長き綴3寝袋準通則� 

改� lE 重量 現 行

医薬品各条
ロクチン{シードロット製3壊を愛壬ふょの部

条各薬盟
内約一部

抑止
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動物F警生物学的製剤基準一般試験法:外来後ウイルス若手究室奪実験法

改正災

外来倣ウイルス否定試験法

(略) 

1 - 2 (絡)
 

3特定ウイルス否定試験

(略)
 

3.1特定ウイルス否定一般絞殺

口J報管包
マ蕗アー� 
3.1.1.2試験方法 

事 よ 培養 
  

3.1.1.2.2蛍光抗体法
一帯養最終践に医薬品4i-条ヲタチン{シ}ドロット童話予棋のの郊の若手

毛主で規定するウイルスlζ対し、それぞれの筏是正滑による蛍光抗体記長
を行い、寄託察する� 

精子判定� 
e

3.1.2鶏接種試験

窓生男九送用材料の鱗1.1械の�  2機以上の鶏を用い� 

，/'円¥

現 行

外来'詮ウイルス否定試験法

{路} 

1 - 2 (聖書〉
 

3終主主ウイルス否定試験
〈聖書}� 

3.1特主主ウイルス苦手厳ー完走試験� 

3.1.1試験材料
までi.1培養線級
オ務ア� 
3.1.2言定数方淡
笠主主.1持雪渓
マ蕗ア� 
3. 1.1‘2~設光抗体総
一一守勢幾最終日に医薬品各条ワク

で去認定するウイルスiこ去すし、それぞれ
行い、観察する。� 

3.1.2判定
マ喜喜〕� 

3.2個室ヰウイルス害容だまえ草案� i3.2 {類別ウイルス否定試験
 
3ユ1- 3.2.8 (時) • 3.2.1 - 3.2.8 (路}
 
3.2.9日本脳炎ウイルス又は狂犬病ウイルス否定総数 3.2.9箆本脳炎ウイルス3Uま狂犬病ウイルス否定試験

調� 1-
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評言改
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新 H 対 照
致事告F容先物学的製高j緩ま主主喜準各条ロクチンの主主ニューカッ A}レ議・惑を正義性気管支査 21溺ー重量伝鎌性ファブリキウス筆病・トヲレオウイ Jレス感豊島盤滋合{主主後アジュパント主0)'1<;;;;化ワウチン

表

量生 Z五 *- 重主 立

ニューカッスル満屋嘉低染性気管支炎 2犠 鶏伝染! ニュ…カッスル病・護法染性気管支炎 2備機鶏{云|a

;性ファブリキウス嚢鶏鱒トリレオウイルス感染症漉染性ファブリキウス嚢癖鍾トリレオウイル 
l合〈遠性アジュバント力的不活化ワクチン lj毘合{撞性アジュパント加)不活化ワクチン 

i立仰の轍 
- j試験t告の脅護衛試験談iとより試験を行b¥これに後手守しなければならな
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%以下に減少した血f警の去を高希釈倍数をや事日記主体値よ主盃.L-

試験終の 80%以上主主明日抗体細 320告書以上でなければならー弛斗よ2愛
会、対照書撃で I士、すべて 10{後求書籍でなければならゑどL

付言;:;1第 1~1霊 j遂援護?と培地

辺監笠L'主
トFプトース・.ホスフ zイト・ヅ口ス 2.95 g 

ゐJfu.i曹 20 mL 
滋ヲミ 10 e 
イーグル MEM 主義援

炭酸水幾ナト手ワムで pHを 7.0- 7.4に翻援す崎る。
必要経少重量の抗生物質を加えでもよい。

付昔話 2第 2苦民主主j醤議事天主審地
多喜 1次重層寒天主脅織に O.5w/v%エ品、ートラノレレ yド授を 2voJ%友会主i

ように鍛えたもの

|付記 3 トげシン 雌
ウイノレス材事長にトヲプシン後令棄を終濃度。.Olw/vきもどなるようにおえまと

後、よく話基準日し、 37"cで 30分続処理主ずる q 

/ぷ¥

¥ヤ4〆



新 Hロ 対 照 表

致事懇}寄生物学的製剤産会主主義準各条ワクチンの部:ぶ号 α溶血性レンサ主主葱務不活化ワクチン

改 五 業 現 行

ぷり α溶血性レンサ球菌症不活化ワクチン(洩射壁〉 ぶり αi容血性レンサ球菌寵不活北ワクチン〈主主射型)
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生ワクチン

トJ'

牛コロナウイルス感染症(� 352，800 I 2 

アジュパント加〉不活化ワ

クチン� 

n豚ストレブトコツカス� a ス� 370，800 20，300 I 111 111 2 

イス(お翠)感染症〈酔戴

トコブエローノレアジュパン
必!

ト方的不活化ワクチン

崎ストレプトコツカス スi 20き� 3001 111 111 2 

イス(2議)感染症(酢毅

トコブエローノレアジュパン� 
~J ' 
民訟

ト力的不活北ワクチン� 

¥Jノ
¥ノ



豚増菊'控目最炎生ワクチン� 

rI豚コレフ・豚丹毒混合主主ワ 

クチン

日銀コレラ・蘇丹嘩混合さ主ワ� 

クチン

箆インフルエンザ・路丹毒� 

f昆合(油強アジュパント加

)不活記ワクチン 

rI猫ワイルス後鼻気管炎・議 

カリシウイルス感染症.d前

395，700 I 62，000 I 


1，741，100 O 
 サブロツ

トごとに

44 

「

サブロツ

トごとに

1，741，100 O 


44 


341，300 I 20，300 I 


479，900 I 20，300 I 55 1 


21 J 

サブロツ

トごとに| 会j 

21 J 

サブロツ

トごとに� 

2 

-トJ'

2 


1 J 
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汎白血球議少艦・� 5富白血病� 

{組換え型)謹合(油性ア

ジュパント加)不活化ワク

チン� 

rI搭ウイノレス性鼻気管設・猶 i 479，900 I 

カリシウイノレス感染症・猫

乳自血球減少症・猫白血痕

{組換え型)融合〈油性ア

ジュパント郊)不活北ワク

チン

猶ウイノレス性鼻気管炎・� 3芭� 

カジシウイノレス感染症� 3錨

551，100 

~ 

IJ 

20，300 I 55 I 5 

トj

49 520，300 



-猫抗白血球減少症・強自

血鶏(組換え型)調合(油

性アジュパント方的不活化

ワクチン� 

走塁公的。

IJ 

耐と下々 、小入(，)，ーとムロれム韻菜) Q績をト

山ロストりジウムボツ �  l 
りヌス� Cc• D謹)感染症

アジュパント加) ト今ソイ

20，300 I 12 I 12 I 2 

会}

ド〈シード)� 

山 ロ ストリジウムボツ|�  

pヌス� (C • D嬰)感染症

20，300 I 12 I 12 I 

IJ 

2 

{アジュパント加) トキソ

¥}ノ



イド(シード)
トJ 

ニューカツス/レ病・鶏絃染 O 220，000 2 2 2 

性気管支炎協合生ワクチン

{シード)

認づ号l{.lO 

¥J 
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講
生
ワ
ク
チ
ン

〈
ひ
な
舟
〉

(シ
 

ド
)

l

l

一ュ
 

カ
ツ
ス
ル
痢
・
鶏
伝
染
性
鉱
管
支
炎
、
帰
合
生
ワ
ク
チ
ン

〈シ
 

ド
)

i

燦
林
水
蓮
大
阪

赤
松

広
降



(20)
 〈
鰐
紙 
6
)

。
農
林
水
産
省
告
示
第
…
二
百
九
十
九
号

薬
事
法
〈
昭
和
三
十
五
年
法
律
第
…
臼
鵠
十
五
号
)
第
一
一
条
第
九
壊
の
規
定
に
基
づ
き
、
平
成
十
五
年
七
月
十
問
日
農
林
水
産

省
告
示
第
千
三
十

号
(
農
林
水
産
大
霞
が
措
定
す
る
金
物
由
来
製
品
を
定
め
る
件
〉

の
一
部
を
次
の
よ
う
に
改
思
し
、

公
布

の
日
か
ら
施
行
す
る
。

平
或
一
…
十
一
一
年
三
月
一
二
日

農
林
水
藤
大
臣

赤
松

広
詮

第
ニ
ぷ
守
中
国
の
次
弘
次
の
よ
う
に
加
え
る
。

ニ
ュ
!
カ
ツ
ス
ル
病
・
鶏
缶
染
性
気
管
支
炎
機
合
生
ワ
ク
チ
ン

〈シ
 

ド〉
i

〆4
、
¥ 

1、



( 

(別紙 7)
「薬事法務室薬事務の獄事泣いについてJ (平成12匁3}l31日付け12畜A努729母畜笈路炎滋知)

改lE後 E見 行

4，交1)室� 動物路Z豆薬品の検定に詰遣する標準処意義妻鹿濁� 刻表4 動物周濠華道品の検定におする事票数処理期間

芸道 剤� 鱗処理期総{日} 襲長 予測 標準主&'1墨書担問� (S)i
部の滑

〉脱噌
'
組
{

(lIllr警の昔日)
{真喜} {障害)(略) 

(ワクチン{シードロット霊謀総を総〈内)t7)l滋}

{罪事} (略)

'tウイルス{段下痢←1訪露築綴主主ヲタチン� 10註

牛コ口ナウイノレス感染症(アジ品パントカ日)不活化ワクチ

ン� 

70 

(賂)

Aまストレプトコ'l7J;え・スイス (2塗}感染総(酢酸ト出

フエロ…ノレアジ品パント淑}不在苦化ワクチン

事。

E家機嫌性Z量炎さ主ワクチン� 70 

{略}

豚コレラ.~まま号事器混合主主ワクチン 60 

豚インフルエンザ・豚丹重量善悪合(油性アジ品パントカ[)不� i 
沼化ワクチン

70 

〈終)

猫ウイノレス数鼻気今野炎・務会予シウイノレス幾重量皇室・� 4歯汎自

血球減少E主・総白血病(総換え主選}混合(治性アジ品パン

話告

(之之之と皇室主}

{喜善}

牛ウイノレス綾下約一粘膜病主主ワクチン� 

{略)

10告

(略) 

豚ストレプト:::1')1カス・スイス� (2主主}絞染症(直下隊トコ

ブ之氏世}ノレアジ品パント寿喜}不活化ワクチン� 

90 

(略)

主輩出レラ・豚丹署撃混合生ワクチン� 60 

{書長}

務ウイルス後泉気管炎・� 1醤カヲシヲイノレス感染主主・� 5詰t凡白� l 
足立総減少量E.議室白血病(総換え主主}差益合(油性アジ品パン

80 



ト左心不安雪化?? ン ト主Q)不活化ワクチン

強ワイノレス4主義吉議後炎・遺書カ� Pシウイルス持主主義選定引陛塑 事告

汎白血球減少銭・数百議長江潟{総換え型)混合{主主役アジュ

パントカ日}不衡化ワクチン

(略) (略)

{ヲタチン〔シ…ドロ γ ト製剤)の官官) (ワクチン(シード口ツト製剤)の部)

;今クロストジジクムーポツジヌス (C . D後}綴君主主主{ア 話。 牛クロスト� Pジウム暖ボツジヌス� (C . D~製}総書主主主(ア 80 
ジュパント書n) トキソイド{シー!っ� ; ジュパント主的トキジイド{シード}

ーュ}カッスJレ害警・重量伝染4空気管支告発滋念集ワクチン{シ� 30 

-1っ

(絡)

ノAヘ、

も� J 
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