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動物用生物学的製剤基準の一部改正等について

2 8消安第 14 9 5号

平成28年7月 14日

消費・安全局長

このことについて、別添写しのとおり各都道府県知事宛て通知したので、

了知されたい。



北海道知事 殿

国
2 8消安第 14 9 5号

平成28年7月 14日

農林水産省消費・安全局長

動物用生物学的製剤基準の一部改正等について

今般、「動物用生物学的製剤j基準」（平成14年10月3日農林水産省告示第1567

号）、「動物）羽生物学的製剤検定基準」（平成14年10月3日農林水産省告示第15

68号）及び「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量」（平成25年6月18日農林水産省告示第2009号）

の一部が5:Jlj紙 lから別紙3までのとおり改正されましたので、黄庁に備え置

いて縦覧願います。

これらの改正に伴い、「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確

保等に関する法律関係事務の取扱いについて」（平成12年 3月31日付け12畜A

第729号農林水産省畜産局長通知）の一部を別紙4のとおり改正することとし

ましたので、御了知願います。
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〔別余向 I)i( "l J:. :i ) 

ワクチン（シードロット製剤lを除く。）の部の鶏サノレモネラ症（サノレモネラ・エンテPティディス）

（油性アジュパント加）不活化ワクチンの項の次に次のように加える。

鶏サルモネラ症（サルモネラ・エンテリティディス・サルモネ
ラ・ティフィムリウム） （アジュパント加）不活化ワクチン

1定義

サノレモネラ・エンテリティディス及びサノレモネラ・ティフィムリウムのそれぞれの培養菌液を不活化

し、濃縮したものを混合し、アルミニウムゲノレアジュパントを添加したワクチンである。

2製法

2.1製造用株

2.1. 1サノレモネラ・エンテリティディス

2. I. I. 1名称

サノレモネラ・エンテリティディスNT991株又はこれと同等と認められた株

2.1.1.2性状

サノレモネラ・エンテリティディス基準株に一致する生物学的性状及び血清学的性状を示す。

2.1.1.3継代及び保存

原株及ひ溜菌は、適当と認められた培地で継代する。

継代は、原株では3代以内、種菌では2代以内でなければならない。

原株及び種菌は、凍結してー70℃以下で保存する。

2.1.2サノレモネラ・ティフィムリウム

2.1.2.1名称

サノレモネラ・ティフィムリウムA723株又はこれと同等と認められた株

2.1.2.2性状

サノレモネラ・ティフィムリワム基準株に一致する生物学的性状及び血清学的性状を示すロ

2.1.2.3継代及び保存

原株及ひ糧菌は、適当と認められた培地で継代する。

継代は、原株では3代以内、種菌では2代以内でなければならない。

原株及び種菌は、凍結して 70＇℃以下で保存する。

2.2製造用材料

2.2.1培地

製造に適当と認められた培地を用いる。

2.3原被

2.3.1サノレモネラ・エンテリティディス原被

2.3.1.1培養

種菌を培地に接種し、培養したものを更に培地に接種し、培養したものを培養菌液とするロ

培養菌液について、 3.1の試験を行う。

2.3.1.2不活化

培養菌液にホルマリンを加えて不活化し、濃縮したものを原液とする。

原液について、 3.2の試験を行う。

2.3.2サノレモネラ・ティフィムリワム原液

2.3.2.1培養

種菌を培地に接種し、培養したものを更に培地に接種し、培養したものを培養菌液とする。

培養菌液について、 3.1の試験を行う。



2.3.2.2不活化

培養菌液にホノレマリンを加えて不活化し、濃縮したものを原液とする。

原液について、 3.2の試験を行う。

2.4最終パノレク

各原被を必要に応じ濃度調整して混合し、アルミニウムゲノレアジュパント、ホノレマロン及び適当と認

められた緩衝液を添加したものを最終パノレクとする。

2.5小分製品

最終パノレクを小分容器に分注して、小分製品とする。

小分製品について、 3.3の試験を行う。

3試験法

3.1培養菌液の試験

3.1.1爽雑菌否定試験

3.1.1. 1試験材料

3.1.1.1. 1試料

検体を試料とするロ

3.1.1.2試験方法

試料O.OlmLをスライドグラス上に塗抹し、乾燥・固定した後にグラム染色して標本を作製するロ

標本は、約1,000倍に拡大して30視野以上を鏡検する。

3.1.1.3判定

サノレモネラ以外の菌を認めてはならない。

3.2原液の試験

3.2.1無菌試験

一般試験法の無菌試験法を準用して試験するとき、適合しなければならない。

3.2.2不活化試験

3.2.2.1試験材料

3.2.2.1.1試料

検体を試料とする。

3.2.2.1.2培地

適当と認められた寒天培地を用いる。

3.2.2.2試験方法

検体O.lmLずつを3枚以上の寒天培地に接種して、 37℃で4時間培養する。

3.2.2.3判定

いずれの寒天培地上においても、菌の発育を認めてはならない。

3.2.3総菌数試験

3.2.3.1試験材料

3.2.3.1.1試料

検体を適当と認められたリン酸緩衝食塩液で適当な濃度に希釈したものを試料とするD

3.2.3.2試験方法

分光光度計を用いて、 600nmの波長で試料の吸光度を測定する。

3.2.3.3判定

標準検量線、吸光度の測定値及び検体の希釈度から総菌数を算出するとき、検体中の総菌数は、 1

mL中1.6X1010個以上でなけれ｝まならない。

3.3小分製品の試験

3.3.1特性試験

一般試験法の特性試験法を準用して試験する’とき、固有の色調を有する均質な懸濁液でなければなら



ず、異物及び異臭を認めてはならない。小分容器ごとの性状は、均一でなければならない。

3.3.2 pH測定試験

一般試験法のpH測定試験法を準用して試験するとき、 pHf士、固有の値を示さなければならない。

3.3.3無菌試験

一般試験法の無菌試験法を準用して試験するとき、適合しなければならない。

3.3.4ホノレマロン定量試験

一般試験法のホノレマリン定量法を準用して試験するとき、ホノレ-zYンの含有量は、 0.2vol%以下でな

ければならない。

3.3.5アルミニウム定量試験

一般試験法のアルミニウム定量法を準用して試験するとき、アルミニウムの含有量は、 lmL中4.4mg

以下でなければならない。

3.3.6安全試験

3.3.6.1試験材料

3.3.6.1.1注射材料

試験品を注射材料とする。

3.3.6.1.2試験動物

生ワクチン製造用材料の規格I.I由来の5週齢の鶏を用いる。

3.3.6.2試験方法

試験動物のIO羽を試験群、 3羽を対照群とする。

注射材料1羽分ずつを試験群の脚部筋肉内に注射する。対照群と共に4週間観察を行い、試験最

終日に注射部位を剖検する。

3.3.6.3判定

観察期間中、試験群及び対照群に臨床的な異常を認めてはならない。また、剖検したとき、注射

局所に著しい異常を認めてはならない。

3.3.7力価試験

3.3.7.1サノレモネラ・エンテリティディスカ価試験

3.3.7.1. 1試験材料

3.3.7.1.1.1 試験動物

3.3.6の試験に使用した試験動物を用いる。

3.3.7.1.1.2酵素抗体反応（以下この項において「ELISA」という。）用抗原

SE精製ベん毛抗原（付記 1）を用いる。

3.3.7.1.2試験方法

3.3.6の試験の2週目に、試験群及び対照群から得られた各個体の血清について、 ELISAを行う。

試験群と対照群の血清、 SE参照陽性血清（付記2）及び参照陰性血清（付記 3）を 5w/v%スキ

ムミノレク加洗浄液（付記4）で100倍に希釈したものを、 SE抗原固相化プレ｝ト（付記5）のそれ

ぞれ4穴に50μLずつ加え、 37℃で1時間反応させた後、洗浄液（付記6）で洗浄する。各穴に酵

素標識抗体（付記7）を50μLずつ加え、 37℃で1時間反応させた後、洗浄液で洗浄する。基質液

（付記8）を100μ Lずつ加え、遮光してお℃で30分間反応させた後、反応停止液（付記9）を50μ

Lずつ加えて反応を停止させ、各穴の吸光度を主波長492nm、高lj波長630nmで測定する。

3.3.7.1.3判定

4穴の吸光度の最高値と最低値を除いた 2穴の値の平均値を吸光度値としたとき、試験群の70%

以上が、試験群血清の吸光度値／SE参照陽性血清の吸光度値迄 1でなければならない。この場合、

対照群では、全てSE参照陽性血清の吸光度値／対照群血清の吸光度値ea;2でなければならない。ま

た、 SE参照陽性血清は、吸光度値0.3～0.7の値を示さなければならず、参照陰性血清は、吸光度値

0.1以下を示さなければならない。



3.3.7.2サノレモネラ・ティフィムリウムカ価試験

3.3.7.2.1試験材料

3.3.7.2.1:l試験動物

3.3.6の試験に使用した試験動物を用いる。

3.3.7.2.1.2 ELISA用抗原

ST精製ベん毛抗原（付記IO）を用いる。

3.3.7.2.2試験方法

3.3.6の試験の 2週目に、試験群及び対照群から得られた各個体の血清について、 ELISAを行う。

試験群と対照群の血清、 ST参照陽性血清（付記11）及び参照陰性血清を 5w/v%スキムミノレク加

洗浄液で100倍に希釈したものを、 ST抗原固相化プレート（付記12）のそれぞれ4穴に50ILLずつ加

え、 37℃で1時間反応させた後、洗浄液で洗浄する。各穴に酵素標識抗体を50ILLずつ加え、 37℃

で1時間反応させた後、洗浄液で洗浄する。基質液を100ILLずつ加え、遮光して25℃で30分間反応

させた後、反応停止液を50ILLずつ加えて反応を停止させ、各穴の吸光度を主波長492nm、副波長

630nmで測定する。

3.3.7.2.3判定

4穴の吸光度の最高値と最低値を除いた 2穴の値の平均値を吸光度値としたとき、試験群の70%

以上が、試験群血清の吸光度値／ST参照陽性血清の吸光度値；，； 1でなければならない。この場合、

対照群では、全てST参照陽性血清の吸光度値／対照群血清の吸光度値注 3でなければならない。ま

た、 ST参照陽性血清は、吸光度値0.3～0.7の値を示さなければならず、参照陰性血清は、吸光度値

0.1以下を示さなければならない。

4 ~＇持告及び有効期間

有効期聞は、 2年6か月間とする。ただし、農林水産大臣が特に認めた場合には、その期間とする。

5その他

5.1 添付文書等記載事項

l本剤を鶏に使用する場合は、事前に最寄りの家畜保健衛生所に相談の上、指示を受け、標識した無

注射鶏を1%程度残す旨

2 本剤を投与した鶏はひな白痢の抗体検査で陽性を示す旨

3本剤の投与と併せて、国が定めた鶏卵のサノレモネラ総合対策指針に基づき、総合的な衛生管理対策

を実施する旨

付記1 SE精製ベん毛抗原

サノレモネラ・エンテリティディスNT991株の培養菌液から作製したベん毛抗原を、ゲノレろ過及

びイオン交換クロマトグラフィーにより精製し、 Pン蹴緩衝食塩液で透析したもので、凍結し

て－20℃以下で保存する。本抗原を用いて3.3.. 7.1.2の試験によりELISAを実施するとき、 S_E参

照陽性血清の吸光度値が0.3～0.7、参照陰性血清の吸光度値が0.1以下を示し、使用時の蛋白質

量は0.04～0.34IL g/mLとなるように炭酸緩衝液（付記13）で調製する。

付記2 SE参照陽性血清

サノレモネラ・エンテリティディスNT991株で免疫した生ワクチン製造用材料の規格1.1由来の

鶏の血清で、 3.3.7.1.2の試験により ELISAを実施するとき、吸光度値が0.3～0.7を示す。凍結し

て 20℃以下で保存する。

付記3 参照除性血清

生ワクチン製造用材料の規格1.1由来の鶏の血清で、 3.3.7.1.2及び3.3.7.2.2の試験によりELISA

を実施するとき、いずれの試験においても吸光度値が0.1以下を示す。凍結して－20℃以下で保



存する。

付記4 5w/v%スキムミノレク加洗浄液

洗浄液（付記6）にスキムミルクを5w/v%となるように加え、溶解したものロ

付記5 SE抗原因相化プレート

付記6

付記7

SE精製べん毛抗原を炭酸緩衝液で希釈し、 96穴プレートの各穴に50μLずつ加え、 37℃で1

時間反応させた後、洗浄液で洗浄する。各穴に 5w/v%スキムミルク加洗浄液を200μ Lずつ加

え、 37℃で1時間反応させた後、洗浄液で洗浄したものを用いる。

洗浄液

l,OOOmL中

塩化ナトリウム 8.0 g 

塩化カ．リウム 0.2 g 

リン酸二水素カリウム 0.2 g 

リン酸水素二ナトリウム十二水和物 2.89 g 

ポリソノレベート20 0.5 mL 

残量

pHを7.2～7.4に調整する。

酵素標識抗体

ベノレオキシダーゼ、標識抗ニワトリ lgG(H+L）抗体で、 3.3.7.1.2及び3.3.7.2.2の試験により

ELISAを実施するとき、 SE参照陽性血清及びST参照陽性血清の吸光度値が0.3～0.7を示し、参

照陰性血清の吸光度値が0.1以下を示すように 5w/v%スキムミノレク加洗浄液で調製する。

付記B 基質液

oープェニレンジアミン二塩酸塩10mgをリン酸クエン酸緩衝液（付記14)25mlに遮光して溶

解し、使用直前に過酸化水素水を10μ L添加する。

付記9 反応停止i夜
l,OOOmL中

硫酸

水

付記IO ST精製ベん毛抗原

112.2ml 

残量

サノレモネラ・ティフィムリウムA723株の培養菌液から作製したベん毛抗原を、ゲルろ過及び

イオン交換クロマトグラフィーにより精製し、リン酸緩衝食塩液で透析したもので、－20℃以

下に保存する。本抗原を用いて3.3.7.2.2の試験によりELISAを実施するとき、 ST参照陽性血清

の吸光度値が0.3～0.7、参照陰性血清の吸光度値が0.1以下を示し、使用時の蛋白質量は0.07～
0.36μ g/mLとなるように炭酸緩衝液で調製する。

付記lI ST参照陽性血清

サノレモネラ・ティフィムリウムA723株で免疫した生ワクチン製造用材料の規格lI由来の鶏

の血清で、 3.3.7.2.2の試験によりELISAを実施するとき、吸光度値が0.3～0.7を示す。凍結して

20℃以下で保存する。



付記12 ST抗原因相化プレート

ST精製ベん毛抗原を炭酸緩衝液で希釈し、 96穴プレートの各穴に50μ Lずつ加え、 3アCで 1

時間反応させた後、洗浄液マ洗浄する。各穴に 5w/v%スキムミノレク加洗浄液を200μLずつ加

え、 37℃で1時間反応させた後、洗浄液で洗浄したものを用いる。

付記13 炭酸緩衝液

l,OOOmL中

炭酸ナトリワム

炭酸水素ナトリウム

水

pHを9.6に調整する。

付記14 リン酸クエン酸緩衝液 、
1,000mL中

クエン酸（無水）

リン酸水素二ナトリウム十二水和物

水

pHを5.0に調整する。

1.59 g 

2.93 g 

残量

4.67 g 

.19.95 g 

残量



ワクチン（シードロット製剤を除く。）の部のジステンパー・犬アデノウイルス（ 2型）感染

症・犬パラインフノレエンザ・犬パノレボウイノレス感染症・犬コロナウイノレス感染症混合ワクチンの

項の次に次のように加える。

ジステンパー・犬アデノウイルス（ 2型）感染症・犬パライ
ンフルエンザ・犬パルポウイルス感染症・犬コロナウイルス
感染症混合（コポリマーアジュバント加）ワクチン

l定義

弱毒ジステンパーウイルス、弱毒犬アデノウイノレス（ 2型）、弱毒犬パラインフノレエンザウイノレス

♂及び弱毒犬パノレボウイノレスを培養細胞で憎殖させて得たウイルス液の混合液を凍結乾燥したワクチ

ン（以下この項において「混合生ワクチン」という。）と犬コロナウイルスを培養細胞で増殖させ

て得たウイノレス液を不活化したものに、コポリマーアジュパントを添加したワクチン（以下この項

において「液状不活化ワクチンJという。）とを組み合わせたワクチンである。

2製法

2.1 製造用株

2.1. 1ジステンパーワイノレス株

2.1.1. l名称

弱毒ジステンパーウイノレスオンダーステポート株又はこれと同等と認められた株

2.L°l .2性状

犬に注射しでも病原性を示さない。発育鶏卵の嫌尿膜上又は感受性のある培養細胞に接種すると、

CPEを伴って増殖する。

2.1.1.3継代及び保存

原株及び原種ウイルスは、 Vero細胞文は適当と認められた培養細胞で継代する。

原株の継代は、原種ウイノレスの製造又は原株の恒久的な維持以外の目的で行つてはならない。原

種ワイノレスは、直接原株から連続した工程により製造し、その継代数は3代以内でなければならな

い。種ウイノレスは、原穏ワイノレスから 2代以内に製造しなければならない。ただし、農林水産大臣

が特に認めた場合には、その継代数以内とする。

原株及び原種ウイノレスは、凍結してー70℃以下又は凍結乾燥してこ5℃以下で保存する。ただし、

農林水産大臣が特に認めた場合には、その保存温度とする。

種ウイノレスは、原種ウイルスからワクチンの製造ごとに用時調製する。

2.1.2犬アデノウイノレス（ 2型）株

2.1.2.1名称

弱毒犬アデノウイルス（ 2型） V-197株又はこれと同等と認められた株

2.1.2.2性状

犬に注射しでも病原性を示さない。感受性のある培養細胞に接種すると、 CPEを伴って増殖す

る。

2.1.2.3継代及び保存

原株及び原種ワイノレスは、犬腎継代細胞又は適当と認められた培養細胞で継代する。

原株の継代は、原種ウイノレスの製造又は原株の恒久的な維持以外の目的で行つてはならない。原

種ウイルスは、直接原株から連続した工程により製造し、その継代数は3代以内でなければならな

い。種ウイノレスは、原種ウイノレスから 2代以内に製造しなければならない。ただし、農林水産大臣

が特に認めた場合には、その継代数以内とする。



原株及び原種ウイノレスは、凍結してー70℃以下又は凍結乾燥して 5℃以下で保存するE ただし、

農林水産大臣が特に認めた場合には、その保存温度とする。

種ウイノレスは、原種ウイルスからワクチンの製造ごとに用時調製する。

2.1.3犬パラインフノレエンザクイノレス株

2.1.3.1名称

弱毒犬パラインフノレエンザウイノレス91880株又はこれと同等と認められた株

2.1.3.2性状

犬に注射しても病原性を示さない。感受性のある培養細胞に接種すると増殖し、細胞はモノレモァ

ト赤血球を吸着する。

2.1.3.3継代及び保存

原株及び原種ウイノレスは、犬腎継代細胞又は適当と認められた培養細胞で継代する。

原株の継代は、原種ウイノレスの製造又は原株の恒久的な維持以外の目的で行つてはならない。原

種ウイノレスは、直接原株から連続した工程により製造し、その継代数は3代以内でなければならな

い。種ウイルスは、原種ウイルスから 2代以内に製造しなければならない。ただし、農林水産大臣

が特に認めた場合には、その継代数以内とする。

原株及び原種ウイノレスは、凍結してー70℃以下又は凍結乾燥して 5℃以下で保存する。ただし、

農林水産大臣が特に認めた場合には、その保存温度とする。

種ウイルスは、原種ウイノレスからワクチンの製造ごとに用時調製する。

2.1.4犬パノレボウイノレス株

2.1.4.1名称

弱毒犬パノレボウイノレスFD2001株又は製造に適当と認められた株

2.1.4.2性状

犬に注射しても病原性を示さない。犬由来細胞で増殖し、その培養ウイノレス液は豚の赤血球を凝

集する。

2.1.4.3継代及び保存

J 原株及び原種ウイルスは、犬腎継代細胞又は適当と認められた培養細胞で継代する。

原株の継代は、原種ウイルスの製造又は原株の恒久的な維持以外の目的で行つてはならない。原

種ウイノレスは、直接原株から連続した工程により製造し、その継代数は3代以内でなければならな

い。種ウイノレ系は、原種ウイノレスから 2代以内に製造しなければならない。ただし、農林水産大臣

が特に認めた場合には、その継代数以内とする。

原株及び原種ワイノレスは、凍結してー70℃以下又は凍結乾燥して5℃以下で保存する。ただし、

農林水産大臣が特に認めた場合には、その保存温度とするロ

種ウイノレスは、原種ウイノレスからワクチンの製造ごとに用時調製する。

2.1.5犬コロナウイルス株

2.1.5.1名称

犬コロナウイルスTN-449株又はこれと同等と認められた株

2.1.5.2性状

犬に注射すると、早期に発熱及び軟便を呈する。感受性のある培養細胞に接種すると増殖する。

2.1.5.3継代及び保存

原株及び原種ウイルスは、 5苗腎継代細胞又は適当と認められた培養細胞で継代する。

原種ウイルスは、直接原株から連続した工程により製造し、その継代数は3代以内でなければな

らない。種ウイノレスは、原種ウイルスから2代以内に製造しなければならない。ただし、農林水産

大臣が特に認めた場合には、その継代数以内とする。

原株及び原種ウイルスは、凍結してー70℃以下又は凍結乾燥して 5℃以下で保存する。ただし、

農林水産大臣が特に認めた場合には、その保存温度とする。



種ウイノレスは、原種ウイノレスからワクチンの製造ごとに用時調製する。

2.2製造用材料

2.2.1ジステンパーウイノレス

2.2.1.1 培養細胞

V町o細胞又は製造に適当と認められた培養細胞を用いる。

2.2.1.2培養液

製造に適当と認められた培養液を用いる。

2.2.2犬アデノウイルス（2型）

2.2.2.1培養細胞

犬腎継代細胞又は製造に適当と認められた培養細胞を用いる。

2.2.2.2培養液

製造に適当と認められた培養液を用いる。

2.2.3犬パラインフノレエンザウイノレス

2.2.3.1培養細胞

犬腎継代細胞又は製造に適当と認められた培養細胞を用いる。

2.2.3.2培養液

製造に適当と認められた培養液を用いる。

2.2.4犬パノレボウイルス

2.2.4. l培養細胞

犬腎継代細胞又は製造に適当主認められた培養細胞を用いるロ

2.2.4.2培養液

製造に適当と認められた培養液を用いる。

2.2.5犬コロナウイノレス

2.2.5.l培養細胞

猫腎継代細胞又は製造に適当と認められた培養細胞を用いる。

2.2.5.2培養液

製造に適当と認められた培養液を用いる。

2.3原液

2.3.lジステンパーウイノレス原液

2.3.1.1細胞の培養

1回に処理し、培養した細胞を個体別培養細胞とみなす。ウイルス接種前の培養細胞に異常を認

めではならない。

個体別培養細胞について、 3.1の試験を行う。

2.3.1.2ウイルスの培養

種ウイルスを培養細胞で培養し、ワイノレス増殖の極期に感染材料を採取し原液とする。

原液について、 3.2.l、3.2.2及び3.2.3.lの試験を行う。

2.3.2犬アデノワイノレス（2型）原液

2.3.2.l細胞の培養

1回に処理し、培養した細胞を個体別培養細胞とみなす。ウイノレス接種前の培養細胞に異常を認

めではならない。

個体別培養細胞について、 3.1の試験を行う。

2.3.2.2ウイノレスの培養

種ウイノレスを培養細胞で培養し、ウイノレス増殖の極期に感染材料を採取し原液とする。

原被について、 3.2.1、3.2.2及び3.2.3.2の試験を行う。

2.3.3犬パラインフルエンザウイルス原液



2.3.3.l細胞の培養

1回に処理し、培養した細胞を個体別培養細胞とみなす。ウイルス接種前の培養細胞に異常を認

めではならない。

個体別培養細胞について、 3.1の試験を行う。

2.3.3.2ウイルスの培養

種ウイノレスを培養細胞で培養し、ワイノレス増殖の極期に感染材料を採取し原液とする。

原被について、 3.2.l、3.2.2及び3.2.3.3の試験を行う。

2.3.4犬パノレボウイルス原液

2.3.4.l細胞の培養

1固に処理し、培養した細胞を個体別培養細胞とみなす。ウイノレス接種前の培養細胞に異常を認

めではならないロ

個体別培養細胞について、 3.1の試験を行う。

2.3.4.2ウイノレスの培養

種ウイノレスを培養細胞で培養し、ウイノレス増殖の極期に感染材料を採取し、適当と認められた方

法で濃縮したものを原液とする。

原液について、 3.2.l、3.2.2及び3.2.3.4の試験を行う。

2.3.5犬コロナウイノレス原被

2.3.5.l細胞の培養

1回に処理し、培養した細胞を個体別培養細胞とみなす。ウイノレス接種前の培養細胞に異常を認

めではならな1,), 

個体別培養細胞について、 3.1の試験を行う。

2.3.5.2ウイルスの培養

種ウイノレスを場養細胞で培養し、ワイノレス増殖の極期に感染材料を採取しウイノレス浮遊液とする。

ワイノレス浮遊液について、 3.2.l、3.2.2及び3.2.3.5の試験を行う。

2.3.5.3不活化

ウイルス浮遊液に適当と認められた不活化剤を加えて不活化後、適当な中和剤を用い中和したも

のを不活化ウイノレス浮遊液とする。

不活化ウイノレス浮遊液について、 3.2.4の試験を行う。

2.3.5.4原液の調整

不活化ウイノレス浮遊液を適当と認められた方法で濃縮したものを原液とする。

原被について、 3.2.lの試験を行う。

2.4最終パノレク

2.4.l 混合生ワクチン

ジステンパーウイルス原液、犬アデノウイルス（ 2型）原液、犬パラインフノレエ．ンザウイノレス原

液及び犬パノレボウイノレス原被を混合し、最終パノレクとする。この場合、適当と認められた保存剤及

び安定剤を添加しでもよい。

2.4.2液状不活化ワクチン

適当と認められた溶液で濃度調整した犬コロナワイノレス原液とコポリマーアジュバントを混合し、

最終パノレクとする。この場合、適当、と認められた保存剤を添加しでもよい。

2.5小分製品

2.5.l 混合生ワクチン

最終パノレクを小分容器に分注し、凍結乾燥し、小分製品とする。

小分製品について、 3.3の試験を行う。

2.5.2液状不活化ワクチン

最終パノレクを小分容器に分注し、 4、分製品とする。



小分製品について、 3.3の試験を行う。

3試験法

3.1 培養細胞の試験

個体別培養細胞のそれぞれ1%以上を対照培養細胞とし、これについて次の試験を行弘ただし、

農林水産大臣が特に認めた場合には、その試験方法とする。

3.1. 1培養観察

対照培養細胞を、ウイノレスを接種することなく、ウイルスの培養と閉じ条件で培養する。対照培

養細胞をプールし、 4本以上の培養びん及びカパーグラスを入れた4枚以上のシャーレに継代し、

7日間以上培養し、観察するとき、 CPEを認めてはならない。

3.1.2赤血球吸着試験

3.1.1の試験最終日に培養びんの培養液を除き、日ン酸緩衝食塩液で細胞表面を 2回洗浄し、

0.lvol%モノレモット赤血球浮遊液を重層し、 60分間静震後、赤血球吸着の有無を観察するとき、培

養細胞に赤血球吸着を認めてはならない。

3.2原液の試験

3.2.1無菌試験

一般試験法の無菌試験法を準用して試験するとき、適合しなければならない。

3.2.2 "7イコプラズマ否定試験

一般試験法のマイコプラズマ否定試験法を準用して試験するとき、適合しなければならないo"

3.2.3ウイノレス含有量試験

3.2.3.1ジステンパーウイノレス含有量試験

3.2.3.1 1試験材料

3.2.3.1.1 l試料

検体をウイノレス増殖用培養液（付記 1）又は適当と認められた培養液で10倍階段希釈し、各段階

の希釈液を試料とする。

3.2.3.1.1.2培養細胞

Vero細胞又は適当と認められた培養細胞を用いる。

3.2.3.1.2試験方法

試料O.lmLずつをそれぞれ5本（穴）以上の培養細胞に接種し、 36°Cで5～7日間培養する。培

養後、試料を接種した細胞を80vo1%冷アセトンで固定し、蛍光抗体法を用いて特異蛍光の有無を

観察する。ただし、農林水産大臣が特に認めた場合には、その試験方法とする。

3.2.3.1.3判定

特異蛍光を認めたものを感染とみなし、 TCID”を算出する。

検体のウイルス含有量は、 lmL中IO'・'TCID，.以上でなければならない。ただし、農林水産大臣が

特に認めた場合には、そのウイノレス含有量とする。

3.2.3.2犬アデノウイノレス（ 2型）含有量試験

3.2.3.2.1試験材料

3.2.3.2.1. 1試料

検体をウイルス増殖周培養液又は適当と認められた培養液で10倍階段希釈し、各段階の希釈液を

試料とする。

3.2.3.2.1.2培養細胞

犬腎継代細胞又は適当と認められた培養細胞を用いる。

3.2.3.2.2試験方法

試料0.lmLずつをそれぞれ5本（穴）以上の培養細胞に接種し、 36℃で4～7日間培養する。培

養後、試料を接種した細胞を80vo1%冷アセトンで国定し、蛍光抗体法を用いて特具蛍光の有無を

観察する。ただし、農林水産大臣が特に認めた場合には、その試験方法とする。



3.2.3.2.3判定

特異蛍光を認めたものを感染とみなし、 TCJD，.を算出する。

検体のワイノレス含有量は、 lmL中10,.,TCJD，.以上でなければならない。ただし、農林水産大臣が

特に認めた場合には、そのウイノレス含有量とする。

3.2.3.3犬パラインフルエンザウイノレス含有量試験

3.2.3.3.1試験材料

3.2.3.3.J.J試料

検体をワイノレス増殖用培養液又は適当と認められた培養液でJO倍階段希釈し、各段階の希釈液を

試料とする。

3.2.3.3.1.2培養細胞

犬腎継代岸田胞又は適当と認められた培養細胞を用いる。

3.2.3.3.2試験方法

試料O.JmLずつをそれそーれ5本（穴）以上の培養細胞に接種し、 36°Cで4～7日間培養する。培

養後、試料を接種した細胞を80vol%冷アセトンで固定し、蛍光抗体法を用いて特異蛍光の有無を

観察する。ただし、農林水産大臣が特に認めた場合には、その試験方法とする。

3.2.3.3.3判定

特異蛍光を認めたものを感染とみなし、 TCJD，.を算出するロ

検体のウイノレス含有量は、 lmL中10'・'1crn，.以上でなければならない。ただし、農林水産大臣が

特に認めた場合には、そのウイルス含有量とする。

3.2.3.4犬パノレボウイルス含有量試験

3.2.3.4.J試験材料

3.2.3.4.1. 1試料

検体をワイノレス増殖用培養液又は適当と認められた培養液でJO倍階段希釈し、各段階の希釈液を

試料とするロ

3.2.3.4.1.2培養細胞

犬腎継代細胞又は適当と認められた培養細胞を用いる。

3.2.3.4.2試験方法

試料0.JmLずつをそれぞれ5本（穴）以上の培養細胞に接種し、 37℃で5～7日間培養する。培

養後、試料を接種した細胞を80vol%冷アセトンで国定し、蛍光抗体法を用いて特異蛍光の有無を

観察する。ただし、農林水産大臣が特に認めた場合には、その試験方法とする。

3.2.3.4.3判定

特異蛍光を認めたものを感染とみなし、 TCJD，.を算出するロ

l 検体のウイノレス含有量は、 lmL中IO'・"TCIDso以上でなければならない。ただし、農林水産大臣が

特に認めた場合には、そのワイルス含有量とする。

3.2.3.5犬コロナウイルス含有量試験

3.2.3.5.1試験材料

3.2.3.5.J.J試料

検体をウイノレス増殖用培養液又は適当と認められた培養液でJO倍階段希釈し、各段階の希釈液を

試料とする。

3.2.3.5.1.2培養細胞

猫腎継代細胞又は適当と認められた培養細胞を用いる。

3.2.3.5.2試験方法

試料O.JmLずつをそれぞれ5本（穴）以上の培養細胞浮遊液に接種し、 37℃で5日間培養する。

培養後、試料を接種した細胞を70vol%冷アセトンで固定し、蛍光抗体法を用いて特異蛍光の有無

を観察する。ただし、農林水産大臣が特に認めた場合には、その試験方法とする。



3.2.3.5.3判定

特異蛍光を認めたものを感染とみなし、 TCJD却を算出する。

検体のウイノレス含有量は、 lmL中IO'・'TCJD”以上でなければならない。ただし、農林水産大臣が

特に認めた場合には、そのウイノレス含有量とする。

3.2.4不活化試験

3.2.4.1犬コロナウイノレス不活化試験

3.2.4.1.1試験材料

3.2.4.1.1 1試料

検体2mLをJOO｛；音量以上のPン酸緩衝食塩液を用い、 4℃で一夜透析し、不活化剤を除去したも

のを試料とする。ただし、農林水産大臣が特に認めた場合には、その試料とする。

3.2.4.1.1.2培養細胞

猫腎継代細胞又は適当と認められた培養細胞を用いる。

3.2.4.1.2試験方法

試料を25cm＇以上の培養細胞 2本に lmLずつ接種し、 37°Cで60分間吸着した後、リン酸緩衝食塩

液で細胞面を洗浄する。ウイノレス増殖用培養液を加え、 37℃で5日間培養後、接種した培養細胞を

継代し、更に37℃で7日間培養し、観察する。ただし、農林水産大臣が特に認めた場合には、その

試験方法とするロ

3.2.4.1.3判定

培養細胞にCPEを認めてはならない。ただし、農林水産大臣が特に認めた場合には、その判定方

法とするロ

3.3小分製品の試験

3.3.1特性試験

一般試験法の特性試験法を準用して試験するとき、混合生ワクチンは、固有の色調を有する乾燥

物でなければならない。また、液状不活化ワクチンは、固有の色調を有する均質な液体でなければ

ならず、異物及び呉臭を認めてはならない。混合生ワクチンを液状不活化ワクチンで溶解したもの

（以下この項において「混合ワクチン」という。）は、固有の色調を有する均質な液体でなければ

ならず、具物及び異臭を認めてはならない。小分容器ごとの性状は、均一でなければならない。

3.3.2 pH測定試験

液状不活化ワクチンについて、一般試験法のpH測定試験法を準用して試験するとき、固有の値

を示さなければならない。

3.3.3含湿度試験

混合生ワクチンについて、一般試験法の含湿度試験法を準用して試験するとき、適合しなければ

ならない。

3.3.4無菌試験

混合ワクチンについて、一般試験法の無菌試験法を準用して試験するとき、適合しなければなら

ない

3.3.5 -zイコプラズマ否定試験

混合ワクチンについて、一般試験法のマイコプラズマ否定試験法を準用して試験するとき、適合

しなければならない。

3.3.6迷入ウイノレス否定試験

液状不活化ワクチンと同量の滅菌水で混合生ワクチンを溶解したものについて、一般試験法の迷

入ウイノレス否定試験法1.1、2.5.1及び2.8.2を準用して試験するとき、混合生ワクチンは、適合しな

ければならない。ただし、中和用抗血清は、抗ジステンパーウイノレス血清（付記2）、抗犬アデノ

ウイノレス（ 2型）血清（付記3）、抗犬パラインフノレエンザウイルス血清（付記4）及ひー抗犬ノ号ノレ

ボウイルス血清（付記5）を、それぞれ非働化したものを用いる。



3.3.7ウイルス含有量試験

3.3.7.lジステンパーウイノレス含有量試験

3.3.7.1.l試験材料

3.3.7.1.1.l試料

混合生ワクチンを液状不活化ワクチンと同量の滅菌水で溶解する。試験品中のジステンパーウイ

ノレス以外のウイルスを各抗血清（付記3、4及び5）を非働化したもので中和したものをウイルス

増殖用培養液又は適当と認められた培養液で10倍階段希釈し、各段階の希釈液を試料とするロ

3.3.7.1.1.2培養細胞

Vero細胞又は適当と認められた培養細胞を用いる。

3.3.7.1.2試験方法

試料O.lmLずつを5本（穴）以上の培養細胞に接種し、 37℃で 6～8日間培養し、観察する。た

だし、農林水産大臣が特に認めた場合には、その試験方法とする。

3.3.7.1.3判定

培養細胞にCPEを認めたものを感染とみなし、 rem，，を算出する。
試験品のウイノレス含有量は、 1頭分当たり 1o'・'rcrn，.以上でなければならない。ただし、農林水

産大臣が特に認めた場合には、そのウイルス含有量とする。

3.3.7.2犬アデノウイルス（ 2型）含有量試験

3.3.7.2.l試験材料

3.3.7.2.1. 1試料

混合生ワクチンを液状不活化ワクチンと同量の滅菌水で溶解する。試験品中の犬アデノウイノレス

(2型）以外のウイルスを各抗血清（付記2、4及び5）を非働化したもので中和したものをウイ

ノレス増殖用培養液又は適当と認められた培養液で10倍階段希釈し、各段階の希釈液を試料とする。

3.3.7.2.1.2培養細胞

犬腎継代細胞又は適当と認められた培養細胞

3.3.7.2.2試験方法

試料O.lmLずつをそれぞれ5本（穴）以上の培養絢胞に接種し、 3γCで日日間培養し、観察する。

ただし、農林水産大臣が特に認めた場合には、その試験方法とする。

3.3.7.2.3判定

培養細胞にCPEを認めたものを感染とみなし、 rem，.を算出する。
試験品のウイノレス含有量は、 1頭分当たり 10'・0rcrn，.以上でなければならない。ただし、農林水

産大臣が特に認めた場合には、そのウイルス含有量とする。

3.3.7.3犬パラインフノレエンザウイノレス含有量試験

3.3.7.3.1試験材料

3.3.7.3.1.l試料

混合生ワクチンを液状不活化ワクチンと同量の滅菌水で溶解するロ試験品中の犬ノぐラインフノレエ

ンザウイノレス以外のワイノレスを各抗血清（付記2、3及び5）を非働化したもので中和したものを

ワイノレス増殖用培養液又は適当と認められた培養液で10倍階段希釈し、各段階の希釈液を試料とす

る。

3.3.7.3.1.2培養細胞

犬腎継代細胞又は適当と認められた培養細胞

3.3.7.3.2試験方法

試料O.lmLずつをそれぞれ5本（穴）以上の培養細胞に接種し、 37℃で6日間培養し、観察する。

培養後、培養液を採取し、これに等量の0.4vol%モノレモット赤血球浮遊液を加え、常温で90分間静

置後、観察する。ただし、農林水産大臣が特に認めた場合には、その試験方法とする。

3.3.7.3.3判定



培養液に赤血球の凝集を認めたものを感染とみなし、 TCID却を算出する。

試験品のワイノレス含有量は、 1頭分当たり lO'・'TC!Dso以上でなければならない。ただし、農林水

産大臣が特に認めた場合には、そのウイルス含有量とする。

3.3.7.4犬パルボウイルス含有量試験

3.3.7.4.l試験材料

3.3.7.4.l.l試料

混合生ワクチンを液状不活化ワクチンと同量の滅菌水で溶解する。試験品中の犬ノ勺レボウイノレス

以外のウイルスを各抗血清（付記2、3及び4）を非働化したもので中和したものをウイノレス増殖

用培養液又は適当と認められた培養液で10倍階段希釈し、各段階の希釈液を試料とする。

3.3.7.4.1.2培養細胞

犬腎継代細胞又は適当と認められた培養細胞を用いる。1" 

3.3.7.4.2試験方法

試料O.lmLずつをそれそ。れ5本（穴）以上の培養細胞に接種し、 37℃で24時間培養した後、ウイ

ノレス増殖用培養液と交換し、さらに37℃で4日間培養する。培養後、各本（穴）の細胞を継代し、

37℃で4日間培養する。培養後、培養液を採取し、これに等量の牛血清アノレブミン加ホウ酸緩衝食

塩液（付記6）を加え、さらにこの混合液と等量のVAD6.0液（付記7)で調製した0.5vol%豚赤血

球浮遊液を加え、 4℃で3時間又は一夜静置後、赤血球凝集の有無を観察する。ただし、農林水産

大臣が特に認めた場合には、その試験方法とする。

3.3.7.4.3判定

培養液に赤血球凝集を認めたものを感染とみなし、 TCID鈎を算出する。

試験品のウイノレス含有量は、 lmL中1o'・"Tcm，.以上でなければならない。ただし、農林水産大臣

が特に認めた場合には、そのウイノレス含有量とする。

3.3.8チメロサーノレ定量試験

チメロサーノレ添加製剤については、液状不活化ワクチンについて、一般試験法のチメロサーノレ定

量法を準用して試験するとき、適合しなければならない。

3.3.9異常毒性否定試験

混合ワクチンについて、一般試験法の異常毒性否定試験法を準用して試験するとき、適合しなけ

ればならない。

3.3.10安全試験

3.3.10.l試験材料

3.3.10.l 1注射材料

混合ワクチンを注射材料とする。

3.3.10.1.2試験動物

3か月齢未満の犬を用いる。

3.3.10.2試験方法

試験動物3頭を試験群、 2頭を対照群とする。試験群に注射材料1頭分ずつを用法に従って2回

注射し、対照群と共に14日間観察する。ただし、農林水産大臣が特に認めた場合には、その期間と

する。

3.3.10.3判定

観察期間中、試験群及び対照群に異常を認めてはならない。

3.3.日力価試験

3.3.11.lジステンパーウイルスカ価試験

3.3.11.1.l試験材料

3.3.11.1.1.l試験動物

3.3.10の試験に用いた犬を用いる。



3.3.11.1.1.2中和試験用ワイルス

ジステンパーウイノレスFXNO株又は適当と認められたジステンパーウイルス株を用いる0

3.3.日.1.1.3培養細胞

Vero細胞又は適当と認められた培養細胞を用いる。

3.3.11.1.2試験方法

3.3.10の試験最終日に試験群及び対照群から得られた血清について中和試験を行う。各試験群の

血清は、非働化後それぞれ等量をプーノレし、ワイノレス増殖用培養液又は適当と認められた培養液で

5倍階段希釈する。各希釈血清とO.lmL中約200TC!Dsoの中和試験用ウイルス液とを等量混合し、 4

℃で一夜処理する。この各混合液O.lmLずつをそれぞれ4本（穴）以上の培養細胞に接種し、 37℃

で6～呂田間培養し、観察する。ただし、農林水産大臣が特に認めた場合には、その試験方法とす

る。

3.3.11.1.3判定

細胞を観察し、 CPEを阻止したものを陽性とし、中和抗体価をED”で求める。

試験群の中和抗体価は、 40倍以上でなければならない。この場合、対照群では、 10倍以下でなけ

ればならない。ただし、農林水産大臣が特に認めた場合には、その中和抗体価とする。

3.3.11.2犬アデノウイルス（ 2型）力価試験

3.3.11.2.1試験材料
3.3.11.2.1.1試験動物

3.3.10の試験に用いた犬を用いる。

3.3.11.2.1.2中和試験用ウイルス

犬アデノウイノレス（ 2型） V-197株又は適当と認められた犬アデノウイルス（ 2型）株を用いる。

3.3.11.2.1.3培養細胞

犬腎継代細胞又は適当ど認められた培養細胞を用いる。

3.3.11.2.2試験方法

3.3.10の試験最終日に試験群及び対照群から得られた血清について中和試験を行う。各試験群の

血清はぬ非働化後ウイノレス増殖用培養液又は適当と認められた培養液で2倍階段希釈する。各希釈

血清とO.lmL中約200TCID，，の中和試験用ウイノレス液とを等量混合し、 37℃で60分間処理する。この

各混合液O.lmLずつをそれぞれ4本（穴）以上の培養細胞に接種し、 37℃で7日間培養し、観察す

る。ただし、農林水産大臣が特に認めた場合には、その試験方法とする。

3.3.11.2.3判定

培養細胞のCPEを阻止したものを陽性とし、中和抗体価をEDsoで求める。

試験群の中和抗体価は、 32倍以上でなければならない。この場合、対照群では、 2倍以下でなけ

ればならない。ただし、農林水産大臣が特に認めた場合には、その中和抗体価とする。

3.3.日.3犬パラインフノレエンザウイルスカ価試験

3.3.11.3.1試験材料

3.3.11.3.1. 1試験動物

3.3.10の試験に用いた犬を用いる。

3.3.11.3.1.2中和試験用ワイルス

犬パラインフノレエンザウイノレスフィリ ップス・ロクセーン株又は適当と認められた犬パラインフ

ノレエンザウイノレス株を用いる。

3.3.11.3.1.3培養細胞

犬腎継代細胞又は適当と認められた培養細胞を用いる。

3.3.11.3.2試験方法

3.3.10の試験最終日に試験群及び対照群から得られた血清について中和試験を行う。各試験群の

血清は、非働化後ウイノレス増殖用培養液又は適当と認められた培養液で2倍階段希釈する。各希釈
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血清とO.lmL中約200TCID仰の中和試験用ウイルス液とを等量混合し、 37℃で60分間処理する。この

各混合液O.lmLずつをそれぞれ4本（穴）以上の培養細胞に接種し、 37℃で7日間培養する。培養

後、培養液を採取し、これに等量の0.4vol%モノレモyト赤血球浮遊液を等量加え、常温で90分間静

置し、観察する。ただし、農林水産大臣が特に認めた場合には、その試験方法とする。

3.3.11.3.3判定

培養液の赤血球凝集を阻止したものを陽性とし、中和抗体価をED，.で求める。

試験群の中和抗体価は、 4倍以上でなければならない。この場合、対照群では、 2倍以下でなけ

ればならない。ただし、農林水産大臣が特に認めた場合には、その中和抗体価とする。

3.3.11.4犬パノレボワイルスカ価試験

3.3.11.4.1試験材料

3.3.11.4.1. 1試験動物

3.3.10の試験に用いた犬を用いる。

3.3.11.4.1.2赤血球凝集抗原

犬パノレボウイノレスFD2001株又は適当と認められた犬パノレボウイノレス株を用いる。

3.3.11.4.2試験方法

3.3.10の試験最終日に試験群及び対照群から得られた血清について赤血球凝集抑制試験を行うロ

各試験群の血清は、非働化後RDE（付記8）、 25w/v%カオリン液及び豚赤血球で処理した後牛血清

アノレブミン加ホウ酸緩衝食塩液を用いて2倍階段希釈する。各段階の希釈血清にB単位に調製した

血球凝集抗原を等量加え、常温で60分間処理したのちVAD6.0液で調製した0.5vol%豚赤血球浮遊液

を等量加え、 4℃で一夜静置し、観察する。ただし、農林水産大臣が特に認めた場合には、その試

験方法とする。

3.3.11.4.3判定

赤血球凝集を抑制した血清の最高希釈倍数を赤血球凝集抑制抗体価とする。

試験群の赤血球凝集抑制抗体価は、 64倍以上でなければならない。この場合、対照群では、 8fi吾

未満でなければならない。ただし、農林水産大臣が特に認めた場合には、その抗体価とする。

3.3.11.5犬コロナウイノレスカ価試験

3.3.11.5.1試験材料

3.3.11.5.1.1注射材料

混合ワクチンを注射材料とする。

3.3.11.5.1.2試験動物

体重約300gのモノレモットを用いる。

3.3.11.5.1.3中和試験用ウイノレス

犬コロナワイノレスTN-449株又は適当と認められた犬コロナウイノレス株を用いる。

3.3.11.5.1.4培養細胞

猫全胎子継代細胞又は適当と認められた培養締胞を用いる。

3.3.11.5.2試験方法

試験動物5匹を試験群、 2匹を対照群とする。注射材料lmLずつを試験群の筋肉内に21日間隔

で2回注射する。 2回目注射後7日目の血清について中和試験を行う。非働化した被験血清をワイ

ルス増殖用培養液又は適当と認められた培養液で 2倍階段希釈する。各希釈血清と0.05mL中約

200TCID勿の中和試験用ウイノレス液を等量混合し、 37℃で60分間処理する。各混合液0.05mLずつを

それぞれ4本（穴）以土の培養細胞浮遊液に接種し、 37℃で6日間培養し、観察する。ただし、農

林水産大臣が特に認めた場合には、その試験方法とする。

3.3.11.5.3判定

培養細胞の4穴中 2穴以上にCPEの阻止を認めた血清の最高希釈倍数を中和抗体価とする。

試験群の抗体価は、 80%以上が8倍以上でなければならない。この場合、対照群では、 2倍以下



でなければならない。ただし、農林水産大臣が特に認めた場合には、その中和抗体価とする。

4貯法及び有効期間

有効期間は、 2年10か月間とする。ただし、農林水産大臣が特に認めた場合は、その期間とす

る。

付記1 ウイルス増殖用培養液

l,OOOmL中

牛血清

トPプトース・ホスフzイト・ブロス

イーグノレMEM

炭酸水素ナト日ウムでpHを7.0～7.6に調整する。

必要最少量の抗生物質を加えてもよい。

付記2 抗ジステンパーウイノレス血清

10～20 mL 

2.95 g 

残量

ジステンパーワイルスで免疫した兎、モノレモット又はフェレットの血清で、試験品のウイノレ

スを完全に中和するカ価を有するもの。

付記3 抗犬アデノウイノレス（2型）血清

犬アデノウイノレス（ 2型）で免疫した兎又はモルモyトの血清で、試験品のウイノレスを完全

に中和する力価を有するものロ

付記4 抗犬パラインフルエンザウイノレス血清

犬パラインフノレエンザウイノレスで免疫した兎又はモ／レモットの血清で、試験品のワイノレスを

完全に中和する力価を有するもの。

付記5 抗犬パノレボウイノレス血清

犬パノレボウイルスで免疫した兎又はモノレモットの血清で、試験品のウイルスを完全に中和す

る力価を有するもの。

付記6 牛血清アノレブ予ミン加ホウ酸緩衝食塩液

1,000mL中

塩化ナトリウム 7.01 g 

ホワ酸 3.09 g 

水酸化ナトリウム 0.96 g 

水 残量

牛血清アノレブミン0.2w/v%となるように加えたのち、水酸化ナトリウムでpHを9.0に調整

する。

付記7 VAD6.0液

l,OOOmL中

塩化ナトリウム 8.77 g 

pン酸水素二ナトリウム、無水 5.68g 

pン酸二水素ナトリウム二水和物 40.56 g 

水 残量

牛血清アノレブミン加ホワ酸緩衝食塩液と等量混合してpHを6.0に調整する。



付記B RDE 

市販のRDEを処方に従い、生理食塩水20mLで溶解し、小分け分注した後凍結して－20℃以

下で保存する。



ワクチン（シードロット製剤を除く。）の部のジステンパー・犬アデノウイルス（ 2型）感染症・

犬パラインフルエンザ・犬ノfノレボウイノレス感染症・犬コロナウイルス感染症・犬レプトスピラ病混合

ヲクチンの項の次に次のように加える。

ジステンパー・犬アデノウイルス（ 2型）感染症・犬パラ
インフルエンザ・犬パルボウイルス感染症・犬コロナウイ
ルス感染症・犬レプトスピラ病（カニコーラ・イクテロヘ

モラジー）混合（コポリマーアジュパント加）ワクチン

l定義

弱毒ジステンパーウイルス、弱毒犬アデノウイノレス（ 2型）、弱毒犬バラインフノレエンザウイノレス

及び弱毒犬パノレボウイノレスを培養細胞で増殖させて得たワイノレス液の混合液を凍結乾燥したワクチ

ン（以下この項において「混合生ワクチン」という。）と、レプトスピラ・カニコーラ及びレプトス

ピラ・イクテロヘモラジーの全培養菌液を可溶化した後不活化したものと犬コロナウイノレスを培養

細胞で増殖させて得たウイノレス液を不活化したものに、コポリマーアジュパントを添加した後混合

したワクチン（以下この項において「液状不活化ワクチン」という。）とを組み合わせたワクチンで

ある。

2製法

2.1製造用株

2.1.1ジステンパーウイノレス株

2.1.1. 1名称

弱毒ジステンパーウイノレスオンダーステポート株又はこれと同等と認められた株

2.1.1.2性状

犬に注射しでも病原性を示さない。感受性のある培養細胞に接種すると、 CPEを伴って場殖する。

2.1.1.3継代及び保存

原株及び原種ワイノレスは、 Vero細胞又は適当と認められた培養細胞で継代する。

原株の継代は、原種ウイルスの製造又は原株の恒久的な維持以外の目的で行つてはならない。原

種ウイノレスは、直接原株から連続した工程により製造し、その継代数は3代以内でなければならな

い。種ウイノレスは、原種ウイルスから 2代以内に製造しなければならない。ただし、農林水産大臣

が特に認めた場合には、その継代数以内とする。

原株及び原種ウイノレスは、凍結してー70℃以下又は凍結乾燥して 5℃以下で保存する。ただし、

農林水産大臣が特に認めた場合には、その保存温度とする。

種ワイノレスは、原種ウイノレスからワクチンの製造ごとに用時調製する。

2.1.2犬アデノウイルス（ 2型）株

2:1.2.1名称

弱毒犬アデノウイルス（ 2型） V”197株又はこれと同等と認められた株

2.1.2.2性状

犬に注射しでも病原性を示さない。感受性のある培養細胞に接種すると、 CPEを伴って増殖するロ

2.1.2.3継代及び保存

原株及び原種ウイノレスは、犬腎継代細胞又は適当と認められた培養細胞で継代する。

原株の継代は、原種ウイノレスの製造又は原株の恒久的な維持以外の目的で行つてはならない。原

種ワイノレスは、直接原株から連続した工程により製造し、その継代数は3代以内でなければならな

い。種ウイルスは、原種ワイルスから 2代以内に製造しなければならない。ただし、農林水産大臣



が特に認めた場合には、その継代数以内とする。

原株及び原種ウイノレスは、凍結してー70℃以下又は凍結乾燥して 5℃以下で保存する。ただし、

農林水産大症が特に認めた場合には、その保存温度とする。

種ウイルスは、原種ウイノレスからワクチンの製造ごとに用時調製する。

2.1.3犬パラインフノレエンザウイルス株

2.1.3.1名称

弱毒犬パラインフノレエンザウイルス9188口株又はこれと同等と認められた株

2.1.3.2性状

犬に注射しでも病原性を示さない。感受性のある培養細胞に接種すると増殖し、細胞はモノレモツ

ト赤血球を吸着する。

2. 1.3.3継代及ひ’保存

原株及び原種ウイノレスは、犬腎継代細胞又は適当と認められた培養細胞で継代する。

原株の継代は、原種ウイノレスの製造又は原株の恒久的な維持以外の目的で行つてはならない。原

種ウイノレスは、直接原株から連続した工程により製造し、その継代数は3代以内でなければならな

い。種ウイノレスは、原種ウイノレスから 2代以内に製造しなければならない。ただし、農林水産大臣

が特に認めた場合には、その継代数以内とする。

原株及び原種ウイノレスは、凍結して 70℃以下又は凍結乾燥して5℃以下で保存する。ただし、

農林水産大臣が特に認めた場合には、その保存温度とする。

種ウイルスは、原種ウイノレスからワクチンの製造ごとに用時調製する。

2.1.4犬パノレボウイルス株

2.1.4.1名称

弱毒犬パノレボウイノレスFD2001株又は製造に適当と認められた株

2.1.4.2性状

犬に注射しでも病原性を示さない。犬由来細胞で増殖し、その培養ワイノレス液は豚の赤血球を凝

集する。

2.1.4.3継代及び保存

原株及び原種ウイノレスは、犬腎継代細胞又は適当と認められた培養細胞で継代する。

原株の継代は、原種ウイノレスの製造又は原株の恒久的な維持以外の目的で行つてはならない。原

種ワイノレスは、直接原株から連続した工程により製造し、その継代数は3代以内でなければならな

い。種ウイノレスは、原種ウイノレスから 2代以内に製造しなければならない。ただし、農林水産大臣．

が特に認めた場合には、その継代数以内とする。

原株及び原種ウイノレスは、凍結してー70℃以下又は凍結乾燥して5℃以下で保存する。ただし、

農林水産大臣が特に認めた場合には、その保存温度とする。

種ウイノレスは、原種ウイルスからワクチンの製造ごとに用時調製する。

2.1.5犬コロナウイノレス株

2.1.5.l名称

犬コロナウイルスTN』 449株又はこれと同等と認められた株

2.1.5.2性状

犬に注射すると、早期に発熱及び軟便を呈する。感受性のある培養細胞に接種すると増殖するロ

2.1.5.3継代及び保存

原株及び原種ウイノレスは、猫腎継代細胞又は適当と認められた培養細胞で継代する。

原穏ウイノレスは、直接原株から連続した工程により製造し、その継代数は3代以内でなければな

らない。種ウイノレスは、原種ウイノレスから 2代以内に製造しなければならないロただし、農林水産

大臣が特に認めた場合には、その継代数以内とする。

原株及び原種ウイルスは、凍結してー70℃以下又は凍結乾燥して 5℃以下で保存する。ただし、



農林水産大臣が特に認めた場合には、その保存温度とする。

種ワイノレスは、原種ウイルスからワクチンの製造ごとに用時調製する。

2.1.6レプトスピラ・カニコーラ株

2.1.6.1名称

レプトスピラ・カニコーラ（以下この項において「L・カ＝コーラj という。）フォント・ユトレ

ヒトIV株又はこれと同等と認、められた株

2.1.6.2性状

モルモット及びハムスターの腹腔内に注射すると場殖する。抗L・カニコーラ血清（付記1）に

対して特異的に凝集する。

2.1.6.3継代及び保存

原株及び種菌は、適当と認められた培地で継代する。

継代は、原株及び種菌とも特に認められた継代数以内でなければならない。

原株及び種菌は、凍結してー70℃以下で保存する。

2.1.7レプトスピラ・イクテロへモラジー株

2.1.7.1 5名称

レプトスピラ・イクテロヘモラジー（以下この項において「L・イクテロへモラジーJという。）

コベンハーゲニー株又はこれと同等と認められた株

2.1.7.2性状

モノレモット及びハムスターの腹腔内に注射すると増殖する。抗L・イクテロヘモラジー血清（付

記 2）に対して特異的に凝集する。

2.1.7.3継代及び保存

原株及び種菌は、適当と認められた培地で継代する。

継代は、原株及び種菌とも特に認められた継代数以内でなければならない。

原株及び種菌は、凍結してー70℃以下で保存する。

2.2製造用材料

2.2.lジステンパーワイノレス

2.2.1.1培養細胞

Vero細胞又は製造に適当と認められた培養細胞を用いる。

2.2.1.2培養液

製造に適当と認められた培養液を用いる。

2.2.2犬アデノウイルス（ 2型）

2.2.2. l培養細胞

犬腎継代細胞又は製造に適当と認められた培養細胞を用いる。

2.2.2.2培養液

製造に適当と認められた培養液を用いる。

2.2.3犬パラインフノレエンザウイノレス

2.2.3.1 培養細胞

犬腎継代細胞又は製造に適当と認められた培養細胞を用いる。

2.2.3.2培養液

製造に適当と認められた培養液を用いる。

2.2.4犬パルボウイノレス

2.2.4.1培養細胞

犬腎継代細胞又は製造に適当と認められた培養細胞を用いる。

2.2.4.2培養液

製造に適当と認められた培養液を用いる。



2.2.5犬コロナウイルス

2.2.5.l培養細胞

猫腎継代細胞又は製造に適当と認められた猪養細胞を用いる。

2.2.5.2培養液

製造に適当と認められた培養液を用いる。

2.2 6 L ・カニコーラ

2.2.6.1主審地

製造に適当と認められた培地を用いる。

2.2.7 L・イクテロヘモラジー

2.2.7.1 培地

製造に適当と認められた培地を用いるロ

2.3原液

2.3.1ジステンパーウイノレス原被

2.3.1. 1細胞の培養

1聞に処理し、培養した細胞を個体別培養細胞とみなす。ワイノレス接種前の培養細胞に異常を認

めではならない。

個体別培養細胞について、 3.1の試験を行う。

2.3.1.2ウイノレスの培養

種ウイルスを培養細胞で培養し、クイノレス増殖の極期に感染材料を採取し原液とする。

原液について、 3.3.1、3.3.2及び3.3.3.1の試験を行う。

2.3.2犬アデノウイノレス（ 2型）原液

2.3.2.1細胞の培養

1固に処理し、培養した細胞を個体別培養細胞とみなす。ウイノレス接種前の培養細胞に異常を認

めではならない。

個体別培養細胞について、 3.1の試験を行う。

2.3.2.2ウイルスの培養

種ウイルスを培養細胞で培養し、ウイノレス増殖の極期に感染材料を採取し原液とするロ

原液について、 3.3.1、3.3.2及び3.3.3.2の試験を行う。

2.3.3犬パラインフルエンザウイルス原液

2.3.3.1細胞の培養

1固に処理し、培養した細胞を個体別培養細胞とみなす。ワイルス接種前の培養細胞に異常を認

めではならない。

個体別培養細胞について、 3.1の試験を行う。

2.3.3.2ウイルスの培養

種ウイノレスを培養細胞で培養し、ワイノレス増殖の極期に感染材料を採取し原液とする。

原液について、 3.3.1、3.3.2及び3.3.3.3の試験を行う。

2.3.4犬パノレボウイノレス原液

2.3.4.1細胞の培養

1回に処理し、培養した細胞を個体別培養細胞とみなす。ウイノレス接種前の培養細胞に異常を認

めではならない。

個体別培養細胞について、 3.1の試験を行う。

2.3.4.2ウイルスの培養

種ウイノレスを培養細胞で培養し、ウイノレス増殖の極期に感染材料を採取し、適当と認められた方

法で濃縮したものを原液とするロ

原液について、 3.3.1、3.3.2及び3.3.3.4の試験を行う。



2.3.5犬コロナウイルス原被

2.3.5.1細胞の培養

1回に処理し、培養した細胞を個体別培養細胞とみなす。ウイノレス接種前の培養細胞に異常を認

めではならない。

個体別培養細胞について、 3.1の試験を行う。

2.3.5.2ウイノレスの培養

種ウイルスを培養細胞で培養し、ウイノレス増殖の極期に感染材料を採取しウイルス浮遊液とする。

ウイルス浮遊液について、 3.3.1、3.3.2及び3.3.3.5の試験を行う。

2.3.5.3不活化

ウイノレス浮遊液に適当と認められた不活化剤を加えて不活化後、適当な中和剤を用い中和したも

のを苓活化ワイノレス浮遊液とする。

不活化ウイルス浮遊液について、 3.3.4.1の試験を行う。

2.3.5.4原液の調整

不活化ワイノレス浮遊液を適当と認められた方法で濃縮したものを原液とする。

原被について、 3.3.1の試験を行うロ

2.3.6 L・カニコーラ原液

2.3.6.1菌液

種菌を培地に接種し、培養したものを培養菌液とする。

培養菌液について、 3.2の試験を行う。

2.3.6.2不活化

培養菌液に適当と認められた不活化剤を加えて不活化したものを不活化レプトスピラ菌液とする。

不活化レプトスピラ菌液について、 3.3.4.2の試験を行う。

2.3.6.3可溶化

不活化レプトスピラ菌液又は適当と認められた濃縮方法により濃縮した菌液に適当と認められた

可溶化剤を加え可溶化したものを原液とする。

原液について、 3,3.1の試験を行う。

2.3.7 L・イクテロ内モラジー原液

2.3.7.1菌液

種菌を培地に接種し、培養したものを培養菌液とする。

培養菌液について、 3.2の試験を行う。

2.3.7.2不活化

培養菌液に適当と認められた不活化剤を加えて不活化したものを不活化レプトスピラ菌液とする。

不活化レプトスピラ菌液について、 3.3.4.2の試験を行う。

2.3.7.3可溶化

不活化レプトスピラ菌液又は適当と認められた方法により濃縮した菌液に適当と認められた可溶

化剤を加え可溶化したものを原液とする。

原液について、 3.3.1の試験を行う。

2.4最終パノレク

2.4.1 混合生ワクチン

ジステンパーウイノレス原液、犬アデノワイルス（ 2型）原液、犬パラインフノレエンザワイルス原

被及び犬パノレボウイノレス原液を混合し、最終パノレクとする。この場合、適当と認められた保存剤及

び安定剤を添加しでもよい。

2.4.2液状不活化ワクチン

適当と認められた溶液で濃度調整した犬コロナウイノレス原液、 L・ カニコーラ原液及びL・イク

テロヘモラジー原液にコポリマーアジュパントを混合し、最終パノレクとする。この場合、適当と認



められた保存剤を添加しでもよいロ

2.5小分製品

2.5.1混会生ワクチン

最終パノレクを小分容器に分注し、凍結乾燥し、小分製品とする。

小分製品について、 3.4の試験を行う。

2.5.2液状不活化ワクチン

最終パノレタを小分容器に分注し、小分製品とする。

小分製品について、 3.4の試験を行う。

3試験法

3. l培養細胞の試験

個体別培養細胞のそれぞれ1%以上を対照培養細胞とし、これについて次の試験を行久ただし、

農林水産大臣が特に認めた場合には、その詐む験方法とする。

3.1. 1培養観察

対照培養細胞を、ウイノレスを接種することなく、ウイノレスの培養と同じ条件で培養する。対照培

養細胞をプールし、 4本以上の培養びん及ひ’カバーグラスを入れた4枚以上のシャーレに継代し、

7日間以上培養し、観察するとき、 CPEを認めてはならない。

3.1.2.赤血球吸着試験

3.1.1の試験最終日に培養びんの培養液を除き、リン駿緩衝食塩j夜で細胞表面を 2回洗浄し、 0.1

vol%モノレモット赤血球浮遊液を重層し、 60分間静置後、赤血球吸着の有無を観察するとき、培養細

胞に赤血球吸着を認めてはならない。

3.2培養菌液の試験

3.2.1無菌試験

一般試験法の無菌試験法を準用して試験するとき、適合しなければならない。

3.2.2 "'I'イコプラズマ否定試験

一般試験法のマイコプラズマ否定試験法を準用して試験するとき、適合しなければならない。

3.2.3総菌数試験

光電比色言十又は菌数計算法を用いて菌数を計算するとき、それぞれの培養菌液に lmL中10'・0個以

上の菌を含まなければならない。

3.3原液の試験

3.3.1無菌試験

一般試験法の無菌試験、法を準用して試験するとき、適合しなければならない。

3.3.2 "'I'イコプラズマ否定試験

一般試験法のマイコプラズマ否定試験法を準用して試験するとき、適合しなければならない。

3.3.3ウイルス含有量試験

3.3.3.1ジステンパーウイルス含有量試験

3.3.3.1.1試験材料

3.3.3.1.1.1試料

検体をウイノレス増殖用培養液（付記3）又は適当と認められた培養液で10倍階段希釈し、各段階

の希釈液を試料とする。

3.3.3.1.1.2培養細胞

Vero細胞又は適当と認められた培養細胞を用いる。

3.33.1.2試験方法

試:JS-J-O.lmLずつをそれぞれ5本（穴）以上の培養細胞に接種し、 36'Cで5～7自問培養する。培養

後、試料を接種した細胞を80vol%冷アセトンで固定し、蛍光抗体法を用いて特異蛍光の有無を観察

する。ただし、農林水産大臣が特に認めた場合には、その試験方法とする。



3.3.3.1.3判定

特異蛍光を認めたものを感染とみなし、 TCJD”を算出する。

検体のウイノレス含有量は、 lmL中10..,TCJD，.以上でなければならない。ただし、農林水産大臣が

特に認めた場合には、そのウイルス含有量とする。

3.3.3.2犬アデノウイルス（2型）含有量試験

3.3.3.2.1試験材料

3.3.3.2.1.l試料

検体をウイルス増殖用培養液又は適当と認められた培養液で10倍階段希釈し、各段階の希釈液を

試料とする。

3.3.3.2.1.2培養細胞

犬腎継代細胞又は適当と認められた培養細胞を用いる。

3.3.3.2.2試験方法

試料O.lmLずつをそれぞれ5本（穴）以上の培養細胞に接種し、 36℃で4～7日間培養する。培養

後、試料を接種した細胞を80vol%冷アセトンで固定し、蛍光抗体法を用いて特異蛍光の有無を観察

する。ただし、農林水産大臣が特に認めた場合には、その試験方法とするD

33.3.2.3判定

特異蛍光を認めたものを感染とみなし、 TCID”を算出する。

検体のウイノレス含有量は、 lmL中10口TCJD，.以上でなければならないロ。ただし、農林水産大臣が

特に認めた場合には、そのウイルス含有量とするロ

3.3.3.3犬パラインフノレエンザウイノレス含有量試験

3.3.3.3.1試験材料

3.3.3.3.1 1試料

検体をウイノレス増殖用培養液又は適当と認められた培養液で10倍階段希釈し、各段階の希釈液を

試料とする。

3.3.3.3.1.2培養細胞

犬腎継代細胞又は適当と認められた培養細胞を用いるロ

3.3.3.3.2試験方法

試料0.lmL ずつをそれぞれ5本（穴）以上の培養細胞に接種し、 36℃で4～7日間培養する。培

養後、試料を接種した細胞を80vol%冷アセトンで固定し、蛍光抗体法を用いて特異蛍光の有無を観

察する。ただし、農林水産大臣が特に認めた場合には、その試験方法とする。

3.3.3.3.3判定

特異蛍光を認めたものを感染とみなし、 TCID”を算出する。

検体のウイノレス含有量は、 lmL中10'":rcm，.以上でなければならない。ただし、農林水産大臣が

特に認めた場合には、そのウイルス含有量とする。

3.3.3.4犬パノレボウイノレス含有量試験

3.3.3.4.1試験材料

3.3.3.4.1. 1試料

検体をウイノレス増殖用培養液又は適当と認められた培養液で10倍階段希釈し、各段階の希釈液を

試料とする。

3.3.3.4.1.2培養細胞

犬腎継代細胞又は適当と認められた培養細胞を用いる。

3.3.3.4.2試験方法

試料O.lmLずつをそれぞれ5本（穴）以上の培養細胞に接種し、 37'Cで5～7日間培養する。培養

後、試料を接種した細胞を80vol%冷アセトンで固定し、蛍光抗体法を用いて特異蛍光の有無を観察

する。ただし、農林水産大臣が特に認めた場合には、その試験方法とする。



3.3.3.4.3判定

特具蛍光を認めたものを感染とみなし、 TCID，.を算出する。

検体のウイノレス含有量は、 lmL中IO'・°TCIDso以上でなければならない。ただし、農林水産大臣が

特に認めた場合には、そのウイノレス含有量とする。

3.3.3.5犬コロナウイルス含有量試験

3.3.3.5.1試験材料

3.3.3.5.1.1試料

検体をウイノレス増殖用培養液又は適当と認められた培養液でIO{i音階段希釈し、各段階の希釈液を

試料とする。

3.3.3.5.1.2培養細胞

猫腎継代細胞又は適当と認められた培養細胞を用いる。

3.3.3.5.2試験方法

試料o.. ImLずつをそれぞれ5本（穴）以上の培養細胞に接種し、 37℃で5日間培養する。培養後、

試料を接種した細胞を70vol%冷アセトンで固定し、蛍光抗体法を用いて特異蛍光の有無を観察する。

ただし、農林水産大臣が特に認めた場合には、その試験方法とする。

3.3.3.5.3判定

特異蛍光を認めたものを感染とみなし、 TCID，~を算出するロ

検体のウイノレス含有量は、 lmL中IO''TCID，.以上でなければならない。ただし、農林水産大臣が

特に認めた場合には、そのウイルス含有量とする。

3.3.4不活化試験

3.3.4.1犬コロナウイルス不活化試験

3.3.4.1.1試験材料

3.3.4.1.1.1試料

検体2mLを100倍量以上のPン酸緩衝食塩液を用い、 4℃で一夜透析し、不活化剤を除去したも

のを試料とする。ただし、農林水産大臣が特に認めた場合には、その試料とする。

3.3.4.1.1.2培養細胞

猫腎継代細胞又は適当と認められた培養細胞を用いる。

3.3.4.1.2試験方法

試料を25cm2以上の培養細胞2本に lmLずつ接種し、 37'Cで60分間吸着した後、リン酸緩衝食塩

液で細胞面を洗浄する。ウイノレス増殖用培養液を加え、 37℃で5日間培養後、接種した培養細胞を

継代し、更に3プCで7日間培養し、観察する。ただし、農林水産大臣が特に認めた場合には、その

試験方法とする。

3.3.4.1.3判定

培養細胞にCPEを認めてはならない。ただし、農林水産大臣が特に認めた場合には、その判定方

法とする。

3.3.4.2レプトスピラ不活化試験

3.3.4.2.1試験材料

3.3.4.2.1. 1試料

検体を試料とする。

3.3.4.2.1.2害者地

適当と認められた培地を用いる。

3.3.4.2.2試験方法

培地IOmLを入れた試験管5本に試料lmLずつを接種し、 28～30℃で10～12日間培養し、各試験

管から 1白金耳を採取し、暗視野法で鏡検する。ただし、農林水産大臣が特に認めた場合には、そ

の試験方法とする。



3.3.4.2.3判定

レプトスピラの増殖を認めてはならない。

3.4小分製品の試験

3.4.1特性試験

一般試験法の特性試験法を準用して試験するとき、混合生ワクチンは、固有の色調を有する乾燥

物でなければならない。また、液状不活化ワクチンは、回有の色調を有する均質な液体でなければ

ならず、異物及び異臭を認めてはならない。混合生ワクチンを液状不活化ワクチンで溶解したもの

（以下この項において「混合ワクチン」という。）は、固有の色調を有する均質な液体でなければな

らず、異物及び異臭を認めてはならない。小分容器ごとの性状は、均一でなければならないロ

3.4.2 pH測定試験

液状不活化ワクチンについて、一般試験法のpH測定試験法を準用して試験するとき、固有の値を

示さなければならないロ

3.4.3含湿度試験

混合生ワクチンについて、一般試験法の含湿度試験法を準用して試験するとき、適合しなければ

ならない。

3.4.4無菌試験

混合ワクチンについて、一般試験法の無菌試験法を準用して試験するとき、適合しなければなら

ない。

3.4.5 ＂？イコプラズマ否定試験

混合ワクチンについて、一般試験法のマイコプラズマ否定試験法を準用して試験するとき、適合

しなければならないロ

3.4.6迷入ワイルス否定試験

液状不活化ワクチンと問量の滅菌水で混合生ワクチンを溶解したものについて、一般試験法の迷

入ウイノレス否定試験法ll、2.5.1及び2』2を準用して試験するとき、混合生ワクチンは、適合しなけ

ればならない。ただし、中和用抗血清は、抗ジステンパーウイルス血清（付記4）、抗犬アデノウイ

ノレス（2型）血清（付記5）、抗犬パラインフノレエンザウイノレス血清（付記日）及び抗犬パノレボウイ

ノレス血清（付記7）を、それぞれ非働化したものを用いる。

3.4.7ウイノレス含有量試験

3.4.7.1ジスデンバーウイルス含有量試験

3.4.7.1.1試験材料

3.4.7.1.1.1試料

混合生ワクチンを液状不活化ワクチンと同量の滅菌水で溶解する。試験品中のジステンパーウイ

ノレス以外のウイノレスを各抗血清（付記5、6及び7）を非働化したもので中和したものをウイルス

増殖用培養液又は適当と認められた培養液で10倍階段希釈し、各段階の希釈液を試料とする。

3.4.7.1.1.2培養細胞

Vero細胞又は適当と認められた培養細胞を用いる。

3.4.7.1.2試験方法

試料O.lmLずつを5本（穴）以上の培養細胞に接種し、 37℃で6～8日間培養し、観察する。ただ

し、農林水産大臣が特に認めた場合には、その試験方法とする。

3.4.7.1.3判定

培養細胞にCPEを認めたものを感染とみなし、 TCID，，を算出する。

試験品のウイノレス含有量は、 1頭分当たり 10'-'TCID，，以上でなければならない。ただし、農林水産

大臣が特に認めた場合には、そのウイノレス含有量とする。

3.4.7.2犬アデノウイルス（ 2型）含有量試験

3.4.7.2.1試験材料



3.4.7.2.1. 1試料

混合生ワクチンを液状不活化ワクチンと同量の滅菌水で溶解する。試験品中の犬アデノウイノレス

(2型）以外のウイノレスを各抗血清（付記4、日及び7)を非働化したもので中和したものをウイ

ルス増殖用培養液又は適当と認められた培養液でIO倍階段希釈し、各段階の希釈液を試料とする。

3.4.7.2.1.2培養細胞

犬腎継代細胞又は適当と認められた培養細胞を用いる

3.4.7.2.2試験方法

試料0.lmLずつをそれぞれ5本（穴）以上の培養細胞に接種し、 37'Cで6日間培養し、観察する。

ただし、農林水産大臣が特に認めた場合には、その試験方法とする。

3.4.7.2.3判定

培養細胞にCPEを認めたものを感染とみなし、 TCID”を算出する。

試験品のワイノレス含有量は、 1頭分当たり I0'0TCID”以上て、なければならない。ただし、農林水産

大臣が特に認めた場合には、そのウイノレス含有量とする。

3.4.7.3犬パラインフノレエンザウイノレス含有量試験

3.4.7.3.1試験材料

3.4.7.3.1.1試料

混合生ワクチンを液状不活化ワクチンと同量の滅菌水で溶解する。試験品中の犬パラインフルエ

ンザウイノレス以外のウイノレスを各抗血清（付記4、5及び7）を非働化したもので中和したものを

ワイノレス増殖用培養液又は適当と認められた培養液で10倍階段希釈し、各段階の希釈液を試料とす

る。

3.4.7.3.1.2培養細胞

犬腎継代細胞又は適当と認められた培養細胞を用いる。

3.4.7.3.2試験方法

試料O.lmLずつをそれぞれ5本（穴）以上の培養細胞に接種し、 37℃で6日間培養し、観察する。

培養後、培養液を採取し、これに等量の0.4voI%モノレモット赤血球浮遊液を等賞加え、常温で90分間

静置後、観察する。ただし、農林水産大臣が特に認めた場合には、その試験方法とする。

3.4.7.3.3判定

培養液に赤血球の凝集を認めたものを感染とみなし、 TC!D”を算出する。

試験品のウイルス含有量は、 1頭分当たり ro'・"TCID刊以上でなければならない。ただし、農林水産

大臣が特に認めた場合には、そのウイルス含有量とする。

3.4.7.4犬パノレボウイルス含有量試験

3.4.7.4.1試験材料

3.4.7.4.1. 1試料

混合生ワクチンを液状不活化ワクチンと同量の滅菌水で溶解する；試験品中の犬パノレボウイノレス

以外のウイルスを各抗血清（付記4、5及び6）を非働化したもので中和したものをウイノレス増殖

用培養液又は適当と認められた培養液で10倍階段希釈し、各段階の希釈液を試料とする。

3.4.7.4.1.2培養細胞

犬腎継代細胞又は適当と認められた培養細胞を用いる。

3.4.7.4.2試験方法

試料0.lmLずつをそれぞれ5本（穴）以上の熔養細胞に接種し、 37'Cで24時間培養した後、ウイノレ

ス増殖用培養液と交換し、さらに37℃で4日間培養する。培養後、各本（穴）の細胞を継代し、 37

'Cで4日間培養する。培養後、培養液を採取し、これに等量の牛血清アルブミン加ホウ酸緩衝食塩

液（付記8）を加え、さらにこの混合液と等量のVAD6.0l夜（付記9）で調製した0.5vol%豚赤血球

浮遊液を加え、 4℃で3時間又は一夜静置後、赤血球凝集の有無を観察する。ただし、農林水産大

臣が特に認めた場合には、その試験方法とするロ



3.4.7.4.3判定

培養液に赤血球凝集を認めたものを感染とみなし、 TCID，，を算出する。

試験品のウイルス含有量は、 lmL中10‘吋cm，，以上でなければならないロただし、農林水産大臣

が特に認めた場合には、そのウイルス含有量とする。

3.4.8チメロサーノレ定量試験

チメロサーノレ添加製剤については、液状不活化ワクチンについて、一般試験法のチメロサール定

量法を準用して試験するとき、適合しなければならないロ

3.4.9毒性限度確認試験

混合ワクチンについて、一般試験法の毒性限度確認試験法1を準用して試験するとき、適合しな

ければならない。

3.4.10安全試験

3.4.10.l試験材料

3.4.10.1.l注射材料

混合ワクチンを注射材料とする。

3.4.10.1.2試験動物

3か月齢未満の犬を用いる。

3.4.10.2試験方法

試験動物2頭に注射材料5頭分を皮下注射し、 14日間観察する。ただし、農林水産大臣が特に認

めた場合には、その期間とする。

3.4.10.3判定

観察期間中、 3日以上継続する発熱、 7日間以上の炎症を伴った注射部位の腫脹及び硬結を認め

ではならない。その他の異常を認めてはならない。

3.4.11力価試験

3.4.11.l ジステンパーウイルス、犬アデノワイルス（ 2型）、犬パラインフルエンザウイノレス及び犬パ

ノレボウイノレスカ価試験

3.4.11.1.l試験材料

3.4.11.1.1.l注射材料

混合ワクチンを注射材料とする。

3.4.13.1.l.2試験動物

3か月齢未満の犬を用いる。

3.4.11.1.2試験方法

試験動物3頭を試験群、 2頭を対照群とする。試験群に注射材料1頭分ずつを用法に従って 2回

注射し、第2回目の注射後14日目に採取した血清について抗体価を測定する。

3.4.11.2ジステンパーウイルスカ価試験

3.4.11.2.l試験材料

3.4.11.2.1.l試料

3.4.11 1の試験で得られた血清を用いる。

3.4.11.2.1.2中和試験用ウイルス

ジステンパーウイノレスF沿 m株又は適当と認められたジステンパーウイノレス株を用いる。

3.4.11.2.1.3培養細胞

Vero細胞又は適当正認められた培養細胞を用いる。

3.4.11.2.2試験方法

3.4.11.lの試験最終日に試験群及び対照群から得られた血清について中和試験を行う。各試験群の

血清は、非働化後それぞれ等量をプールし、ウイノレス増殖用培養液又は適当と認められた培養液で

5倍階段希釈する。各希釈血清とO.lmL中約200TCID50の中和試験用ウイルス液とを等量混合し、 4



℃で一夜処理する。この各混合液0.lmLずつをそれぞれ4本（穴）以上の培養細胞に接種し、 37℃で

6～8日間培養し、観察する。ただし、農林水産大臣が特に認めた場合には、その試験方法とする。

3.4.11.2.3判定

細胞を観察し、 CPEを阻止したものを陽性とし、中和抗体価をED，.で求める。

試験群の中和抗体価は、 40倍以上でなければならない。この場合、対照群では、 10倍以下でなけ

ればならない。ただ、し、農林水産大臣が特に認めた場合には、その中和抗体価とする。

3.4.11.3犬アデノウイルス（ 2型）カ価試験

3.4.11.3.1試験材料

3.4.11.3.1. 1試料

3.4.11. 1の試験で得られた血清を用いる。

3.4.11.3.1.2中和試験用ウイノレス

犬アデノウイノレス（ 2型） V目 197株又は適当と認められた犬アデノウイノレス（ 2型）株を用いる。

3.4.11.3.日培養細胞

犬腎継代細胞又は適当と認められた培養細胞を用いる。

3.4.11.3.2試験方法

3.4.11 1の試験最終日に試験群及び対照群から得られた血清について中和試験を行う。各試験群の

血清は、非働化後ウイノレス場殖用培養液又は適当と認められた培養液で2倍階段希釈する。各希釈

血清とO.lmL中約200TCID”の中和試験用ウイノレス液とを等量混合し、 37°Cで60分間処理する。この

各混合液O.lmLずつをそれぞれ4本（穴）以上の培養細胞に接種し、 37℃で7日間培養し、観察する。

ただし、農林水産大臣が特に認めた場合には、その試験方法とする。

3.4.11.3.3判定

培養車問包のCPEを阻止したものを陽性とし、中和抗体価をED，，で求める。

試験群の中和抗体価は、 32倍以上でなければならない。この場合、対照群では、 2倍以下でなけ

ればならない。ただし、農林水産大臣が特に認めた場合には、その中和抗体価とする。

3.4.11.4犬パラインフノレエンザウイノレスカ価試験

3.4.11.4.1試験材料

3.4.11.4.1 1試料

3.4.11 1の試験で得られた血清を用いる。

3.4.11.4.1.2中和試験用ウイルス

犬パラインフノレエンザウイルスフィリップス・ロクセーン株又は適当と認められた犬パラインフ

ノレエンザウイノレス株を用いる。

3.4.11.4.1.3培養細胞

犬腎継代細胞又は適当と認められた培養細胞を用いる。

3.4.11.4.2試験方法

3.4.11.1の試験最終日に試験群及び対照群から得られた血清について中和試験を行う。各試験群の

血清は、非働化後ウイノレス増殖用培養液又は適当と認められた培養液で2f音階段希釈する。各希釈

血清と0.lmL中約200TCID，，の中和試験用ウイノレス液とを等量混合し、 31°cで60分間処理する。この

各混合液0.lmLずつをそれぞれ4本（穴）以上の培養細胞に接種し、 37℃で7日間培養する。培養後、

培養液を採取し、これに等量の0.4vol%モノレモット赤血球浮遊液を等量加え、常温で90分間静置し、

観察する。ただし、農林水産大臣が特に認めた場合には、その試験方法とする。

3.4,11.4.3判定

培養液の赤血球凝集を阻止したものを陽性とし、中和抗体価をED，，で求める。

試験群の中和抗体価は、 4倍以上でなければならない。この場合、対照群では、 2倍以下でなけ

ればならない。ただし、農林水産大臣が特に認めた場合には、その中和抗体価とする。

3.4.11.5犬パノレボウイノレスカ価試験



3.4.11.5.1試験材料

3.4.11.5.1.1試料
3.4.11 1の試験で得られた血清を用いる。

3.4.11.5.1.2赤血球凝集抗原

犬パノレボウイノレスFD2001株又は適当と認められた犬パノレボウイルス株を用いる。

3.4.11.5.2試験方法

3A.l 1.lの試験最終日に試験群及び対照群から得られた血清について赤血球凝集抑制試験を行う。

各試験群の血清は、非働化後RDE（付記10）、 25w!vo/oカオリン液及び豚赤血球で処理した後牛血清ア

ルブミン加ホワ酸緩衝食塩液を用いて2傍階段希釈する。各段階の希釈血清にB単位に調製した血

球凝集抗原を等量加え、常温で60分間処理レたのち一VAD6.0液で調製したO.Svolo/o豚赤血球浮遊液を

等量加え、 4℃で一夜静置し、観察する。ただし、農林水産大臣が特に認めた場合には、その試験

方法とする。

3.4.11.5.3判定

赤血球凝集を抑制した血清の最高希釈倍数を赤血球凝集抑制抗体価とする。

試験群の赤血球凝集抑制抗体価は、 64倍以上でなければならない。この場合、対照群では、 8倍

未満でなければならない。ただし、農林水産大臣が特に認めた場合には、 lその抗体価とする。

3.4.11.6犬コロナウイノレスカ価試験

3.4.11.6.1試験材料

3.4.11.6.1.1注射材料

混合ワクチンを注射材料とする。

3.4.11.6.1.2試験動物

体重約300gのモノレモットを用いる。

3.4.11.6.1.3中和試験用ウイルス

犬コロナウイノレス甘す－449株又は適当と認められた犬コロナウイノレス株を用いる。

3.4.11.6.1.4培養細胞

猫全胎子継代細胞又は適当と認められた培養細胞を用いる。

3.4.11.6.2試験方法

試験動物5匹を試験群、 2匹を対照群とする。試験群に注射材料lmLを21日間隔で2回注射するロ

2回目注射後7日目の血清について中和試験を行う。非働化した被験血清をウイルス増殖用培養液

又は適当と認められた培養液で2倍階段希釈する。各希釈血清とO.OSmL中約200TCID，，の中和試験用

ワイノレス液を等量混合し、 37℃で60分間処理する。各混合液O.OSmLずつをそれそ・れ4本（穴）以上

の培養細胞浮遊液に接種し、 37℃で6日間培養し、観察する。ただし、農林水産大臣が特に認めた

場合には、その試験方法とする。

3.4.11.6.3判定

培養細胞の4穴中 2穴以上にCPEの阻止を認めた血清の最高希釈倍数を中和抗体価とするロ

試験群の抗体価は、 80%以上が8倍以上でなければならない。この場合、対照群では、 2倍以下

でなければならない。ただし、農林水産大臣が特に認めた場合には、その中和抗体価とする。

3.4.11.7犬レプトスピラ病カ価試験

3.4.11.7.1試験材料

3.4.11.7.1. 1注射材料

混合ワクチンを注射材料とする。

3.4.11.7.1.2試験動物

体重60～100gのハムスクーを用いる。

3.4.11.7.1.3凝集反応用菌液

L• カエコーラ及びL・イクテロヘモラジーの生菌浮遊液を用いる。



3.4.11.7.2試験方法

注射材料lmLずつを10匹の試験動物に 7日間隔で2回皮下注射する。 2回目注射後14日自に得ら

れた各個体の血清を非働化したものについて、凝集反応用菌液を用いて、溶菌凝集反応を行う。

3.4.11.7.3判定

それぞれの菌液に対して80%以上が8倍以上の凝集価を示さなければならない。

4貯法及び有効期間

有効期間は、 2年10か月間とする。ただし、農林水産大臣が特に認めた場合には、その期間とす

る。

付記1 抗L・カニコーラ血清

L・ カニコ」ラで免疫した兎又はモノレモットの血清

付記2 抗L・イクテロヘモラジー血清

L・イクテロヘモラジーで免疫した兎又はそノレモットの血清

付記3 ウイノレス増殖用培養液

l,OOOmL中

牛血清 10～20 mL 

トリプトース・ホスフェイト・ブロス 2.95 g 

イーグノレMEM 残量

炭酸水素ナトリウムでpHを7か－7.6に調整する。

必要最少量の抗生物質を加えてもよい。

付記4 抗ジステンパーウイルス血清

ジステンパーウイノレスで免疫した兎、モノレモット又はフェレットの血清で、試験品のウイノレ

スを完全に中和するカ価を有するもの。

付記5 抗犬アデノウイノレス（ 2型）血清

犬アデノウイルス（ 2型）で免疫した兎又はそノレモットの血清で、試験品のウイノレスを完全

に中和する力価を有するもの。

付記6 抗犬パラインフノレエンザウイノレス血清

犬パラインフノレエンザウイノレスで免疫した兎又はモルモットの血清で、試験品のウイノレスを

完全に中和するカ価を有するもの。

付記7 抗犬パノレボウイノレス血清

犬パノレボウイノレスで免疫した兎又はモノレモァト血清で、試験品のウイノレスを完全に中和する

カ価を有するもの。

付記B 牛血清アノレブミン加ホウ酸緩衝食塩液

l,OOOmL中

塩化ナトリウム

ホウ酸

水酸化ナトリウム

水

7.01 g 

3.09 g 

0.96g 

残量



牛血清アノレブミン0.2w/v%となるように加えたのち、水酸化ナトリウムでpH9.0に調整する。

付記9 VAD6.0液

l,OOOmL中

塩化ナトリワム 8.77 g 

Pン酸水素二ナトリワム、無水 5.68 g 

リン酸二水素ナトリウムニ水和物． 40.56 g 

水 残量

牛血清アルブミン加ホウ酸緩衝食塩液と等量混合してpH6.0に調整する。

付記10 RDE 

市販のRDEを処方に従い、生理食塩水20mLで溶解し、小分け分注した後凍結して－20℃以下

で保存する。



ワクチン（シードロット製剤を除く。）の部のジステンパー・犬アデノウイノレス（ 2型）感染症・

犬パラインフノレエンザ・犬パノレボワイノレス感染症混合生ワクチンの項を次のように改める。

l定義

ジステンパー・犬アデノウイルス（ 2型）感染症・犬パラ

インフルエンザ・犬パルポウイルス感染症混合生ワクチン

弱毒ジステンパーウイノレス、弱毒犬アデノウイノレス（ 2型）、弱議犬パラインフルエンザウイノレ

ス及び弱毒犬パノレボウイノレスを培養細胞で増殖させて得たウイノレス液を混合し、凍結乾燥したワク

チンである。

2製法

2.1 製造用株

2.1. lジステンパーウイルス株

2.1.1.l名称

弱毒ジステンパーウイノレスDEF-HC株又はこれと同等と認められた株

2.1.1.2性状

犬に注射しても病原性を示さない。発育鶏卵の媛尿膜上又は感受性のある渚養細胞に接種すると、

ポック又はCPEを伴って増殖する。

2.1.1.3継代及び保存

原株及び原種ワイノレスは、発育鶏卵又は適当と認められた培養細胞で継代する。

ノ原株の継代は、原種ウイノレスの製造又は原株の恒久的な維持以外の目的で行つてはならない。原

種ウイノレスは、直接原株から連続した工程により製造し、その継代数は3代以内でなければならな

い。穏ウイノレスは、原種ウイノレスから 2代以内に製造しなければならない。ただし、農林水産大臣

が特に認めた場合には、その継代数以内とする。

原株及び原種ワイノレスは、凍結して 70'C以下又は凍結乾燥して 5'C以下で保存する。ただし、

農林水産大臣が特に認めた場合には、その保存温度とする。

種ウイノレスは、原種ワイノレスからワクチンの製造ごとに用時調製する。

2.1.2犬アデノウイノレス（ 2型）株

2.1.2.1名称

弱毒犬アデノウイノレス（ 2型） OD-N/SU柴又はこれと同等と認められた株

2.1.2.2性状

犬に注射しでも病原性を示さない。感受性のある培養細胞に接種すると、 CPEを伴って増殖する。

2.1.2.3継代及び保存

原株及び原種ウイノレスは、適当と認められた培養細胞で継代する。

原株の継代は、原種ワイノレスの製造又は原株の恒久的な維持以外の目的で行つてはならない。原

種ワイノレスは、直接原株から連続した工程により製造し、その継代数は3代以内でなければならな

い。種ウイノレスは、原種ウイルスから 2代以内に製造しなければならない。ただし、農林水産大臣

が特に認めた場合には、その継代数以内とする。

原株及び原種ウイノレスは、凍結して一千0℃以下又は凍結乾燥して5℃以下で保存する。ただじ、

農林水産大臣が特に認めた場合には、その保存温度とする。

種ウイノレスは、原種ウイノレスからワクチンの製造ごとに用時調製する。

2.1.3犬パラインフノレエンザウイルス株

2.1.3.1名称

弱毒犬パラインフルエンザウイノレスDL-E株又はこれと同等と認められた株



2.1.3.2性状

犬に注射しでも病原性を示さない。感受性のある培養細胞に接種すると増殖じ、細胞はモノレモッ

ト赤血球を吸着する。

2.1.3.3継代及び保存

原株及び原種ウイルスは、適当と認められた培養細胞で継代する。

原株の継代は、原種ウイノレスの製造又は原株の恒久的な維持以外の目的で行つてはならない。原

種ウイルスは、直接原株から連続した工程により製造し、その継代数は3代以内でなければならな

い。種ウイノレスは、原種ウイノレスから 2代以内に製造しなければならない。ただし、農林水産大臣

が特に認めた場合には、その継代数以内とする。

原株及び原種ウイルスは、凍結して 70℃以下又ば凍結乾燥して 5℃以下で保存する。ただし、

農林水産大臣が特に認めた場合には、その保存温度とする。

種ウイノレスは、原種ワイノレスからワクチンの製造ごとに用時調製する。

.2.1.4犬パノレボウイルス株

2.1.4.1名称

弱毒犬パノレボウイノレス29-F/I..:τ株又は製造に適当と認められた株

2.1.4.2性状

犬に注射しても病原性を示さない。犬及び猫由来細胞で核内封入体を伴って増殖し、その培養ウ

イノレス液は豚及び猿の赤血球を凝集する。

2.1.4.3継代及び保存

原株及び原種ウイノレスは、適当と認められた培養細胞で継代する。

原株の継代は、原種ウイノレスの製造又は原株の恒久的な維持以外の目的で行ってはならない。原

種ウイルスは、直接原株から連続した工程により製造し、その継代数は3代以内でなければならな

い。種ウイルスは、原種ウイノレスから 2代以内に製造しなければならない。ただし、農林水産大臣

が特に認めた場合には、その継代数以内とする。

原株及び原種ウイノレスは、凍結してー70℃以下又は凍結乾燥して 5℃以下で保存する。ただし、

農林水産大臣が特に認めた場合には、その保存温度とする。

種ウイノレスは、原種ウイノレスからワクチンの製造ごとに用時調製する。

2.2製造用材料

2.2.1ジステンパーウイノレス

2.2.1.1培養細胞

生ワクチン製造用材料の規格1.1の鶏腎から得られた培養細胞又は製造に適当と認められた培養

細胞を用いる。

2.2.1.2培養液

製造に適当と認められた培養液を用いるロ

2.2.2犬アデノウイノレス（ 2型）

2.2.2.1培養細胞

豚腎から得られた培養細胞又は製造に適当と認められた培養細胞を用いる。

2.2.2.2培養液

製造に適当と認められた培養液を用いる。

2.2.3犬パラインフルエンザワイノレス

2.2.3.1培養細胞

生ワクチン製造用材料の規格2.1.1の鶏応初代細胞又は製造に適当と認められた培養細胞を用いるロ

2.2.3.2培養液

製造に適当と認められた培養液を用いる。

2.2.4犬パノレボウイノレス



2.2.4.1培養細胞

猫腎から得られた培養細胞又は製造に適当と認められた培養細胞を用いる。

2.2.4.2培養液

製造に適当と認められた培養液を用いる。

2.3原液

2.3.1ジステンパーウイノレス原液

2.3.1.1 細胞の培養

1固に処理し、培養した細胞を個体別培養細胞とみなす。ワイノレス接種前の培養細胞に異常を認

めではならない。

個体別培養細胞について、 3.1の試験を行う。

2.3.1.2ウイルスの培養

種ウイノレスを培養細胞で培養し、ワイノレス増殖の極期に感染材料を採取し、ろ液又は遠心上清を

原被とする。

原液について、 3.2.1及び3.2.2.1の試験を行う。

2.3.2犬アデノウイノレス（ 2型）原液

2.3.2.1細胞の培養

1回に処理し、培養した細胞を個体別培養細胞とみなす。ウイノレス接種前の培養細胞に異常を認

めではならない。

個体別培養細胞について、 3.1の試験を行う。

2.3.2.2ウイルスの培養

種ウイルスを培養細胞で培養し、ワイノレス増殖の極期に感染材料を採取し、ろ液又は遠心上i青を
原液とする。

原被について、 3.2.1及び3.2.2.2の試験を行うロ

2.3.3犬パラインフノレエンザウイルス原液

2.3.3.1細胞の培養

1回に処理し、培養した細胞を個体別培養細胞とみなす。ウイノレス接種前の培養細胞に異常を認

めではならない。

個体別培養細胞について、 3.1の試験を行う。

2.3.3.2ウイノレスの培養

種ウイノレスを培養細胞で培養し、ウイノレス増殖の極期に感染材料を採取し、ろ液又は遠心上i青を
原被とする。

原液について、 3.2.1及び3.2.2.3の試験を行う。

2.3.4犬パノレボウイノレス原液

2.3.4.1細胞の培養

1固に処理し、培養した細胞を個体別培養細胞とみなす。ウイノレス接種前の培養細胞に異常を認

めではならない。

個体別培養細胞について、 3.1の試験を行う。

2.3.4.2ウイノレスの培養

種ウイノレスを培養細胞で培養し、ウイノレス増殖の極期に感染材料を採取し、ろ液、遠心上清又は

適当と認められた方法で濃縮したものを原液とする。

原液について、 3.2.1及び3.2.2.4の試験を行う。

2.4最終パノレク

ジステンパーウイルス原液、犬アデノウイルス（ 2型）原液、犬パラインフルエンザウイルス原

液及び犬パノレボウイルス原被を混合し、適当と認められた安定剤を加え、最終パノレクとする。

2.5小分製品



最終バルクを小分容器に分注し、凍結乾燥し、小分製品とする。

小分製品について、 3.3の試験を行う。

3試験法

3.1培養細胞の試験

個体別培養細胞のそれぞれ1%以上を対照培養細胞とし、これにqいて次の試験を行う。ただし、

製造に継代細胞を用いている場合は、 3.1.3の試験を実施しなくてもよい。また、農林水産大臣が特

に認めた場合には、その試験方法とする。

3.1 1培養観察

対照培養細胞を、ウイノレスを接種することなく、ウイノレスの培養と同じ条件で塙養する。対照培

養細胞をプ←ノレし、 4本以上の培養びん及びカバーグラスを入れた4枚以上のシャーレに継代し、

7日間以上培養し、観察するとき、 CPEを認めてはならないロ

3.1.2赤血球吸着試験

3.1.1の試験最終日に培養びんの培養液を除き、りン酸緩衝食塩液で細胞表面を 2回洗浄し、

0.lvo1%モノレモット赤血球浮遊液を重層し、 60分間静置後、赤血球吸着の有無を観察するとき、培

養細胞に赤血球吸着を認めてはならない。

3.1.3封入体染色試験

3.1.1の試験最終日に培養カバーグラスをリン酸緩衝食塩液で洗浄し、固定した後、ギムザ染色し、

封入体の有無を観察するとき、培養細胞に封入体を認めてはならない。

3.2原液の試験

3.2.1無菌試験

一般試験法の無菌試験法を準用して試験するとき、適合しなければならない。

3.2.2ウイルス含有量試験

3.2.2.1ジステンパーウイルス含有量試験

3.2.2.1 1試験材料

3.2.2.Ll.1試料

検体をウイノレス増殖用培養液（付記 1）又は適当と認められた培養液で10倍階段希釈し、各段階

の希釈液を試料とする。

3.2.2.1.1.2培養細胞

Verot田胞又は適当と認められた培養細胞を用いる。

3.2.2.L2試験方法

試料O.lmLずつをそれぞれ4本（穴）以上の培養細胞に接種し、 35～37℃で7～21日間培養し、

観察する。ただし、農林水産大臣が特に認めた場合には、その試験方法とする。

3.2.2.1.3判定

培養細胞にCPEを認めたものを感染とみなし、 TCID”を算出するo ただし、農林水産大臣が特に

認めた場合には、その判定方法とする。

検体のワイノレス含有量は、 lmL中lQ'・'TCJD，.以上でなければならない。ただし、農林水産大臣が

特に認めた場合には、そのウイノレス含有量とする。

3.2.2.2犬アデノウイノレス（ 2型）含有量試験

3.2.2.2.1試験材料

3.2.2.2.1. 1試料 I 

検体をウイノレス増殖用培養液又は適当と認められた培養液で10倍階段希釈し、各段階の希釈液を

試料とする。

3.2.2.2.1.2培養細胞

豚腎培養細胞又は適当と認められた培養細胞を用いる。

3.2.2.2.2試験方法



試料O.lmLずつをそれぞれ4本（穴）以上の培養細胞に接種し、 35～37℃で7～10日間培養し、

観察する。ただし、農林水産大臣が特に認めた場合には、その試験方法とする。

3.2.2.2.3判定

培養細胞にCPEを認めたものを感染とみなし、 TCJD，，を算出する。ただし、農林水産大臣が特に

認めた場合には、その判定方法とする。

検体のウイノレス含有量は、 lmL中10ι＇Tern，，以上でなければならない。ただし、農林水産大臣が

特に認めた場合には、そのウイノレス含有量とする。

3.2.2.3犬パラインフノレエンザワイルス含有量試験

3.2.2.3.1試験材料

3.2.2.3.1. 1試料

検体をウイノレス増殖用培養液又は適当と認められた培養液で10倍階段希釈し、各段階の希釈液を

試料とする。

.3.2.2.3.1.2培養細胞

Vero細胞又は適当と認められた培養細胞を用いる。

3.2.2.3.2試験方法

試料O.lmLずつをそれぞれ4本（穴）以上の培養細胞に接種し、 30°Cで7日間又は37℃で10日間

埼養し、観察する。培養後、培養液を除き、培養液と等量の0.2vol%モノレモット赤血球浮遊液を加

え、 2～s0cで60分間静置し、観察するか、又は培養後、培養液を採取し、これに等量の0.4vol%

モノレモット赤血球浮遊液を加え、常温で90分間静置し、観察する払ただし、農林水産大臣が特に認

めた場合には、その試験方法とする。

3.2.2.3.3判定

培養細胞にCPE又は赤血球吸着を認めたもの若しくは培養液に赤血球凝集を認めたものを感染と

みなし、 TC!Dsoを算出する。ただし、農林水産大臣が特に認めた場合には、その判定方法とする。

検体のワイノレス含有量は、 lmL中10°'TC!Dso以上でなければならない。ただじ、農林水産大臣が

特に認めた場合には、そのウイノレス含有量とする。

3.2.2.4犬パノレボウイノレス含有量試験

3.2.2.4.l試験材料

3.2.2.4.l 1試料

検体をウイノレスt目殖用培養液又は適当と認められた培養液で10傍階段希釈し、各段階の希釈j夜を

試料とする。

3.2.2.4.1.2培養細胞

猫腎継代細胞又は適当と認められた細胞を用いる。

3.2.2.4.2試験方法

試料0.lmLずつをそれぞれ4本（穴）以上の培養細胞に接種し、 32℃で24時間静置培養した後、

ウイノレス増殖用培養液と交換し、更に32℃で6日間培養する。培養後、培養液を採取し、これに等

量のホワ酸緩衝食塩液（付記2）を加え、更にこの混合液と等量の0.3～0.5vol%豚赤血球浮遊液を

加え、 Z～ 5℃で静震後、観察する。ただし、農林水産大庄が特に認めた場合には、その試験方法

とする。

3.2.2.4.3判定

培養液に赤血球凝集を認めたものを感染とみなし、 TCID＂を算出する。ただし、農林水産大臣が

特に認めた場合には、その判定方法とする。

検体のウイノレス含有量は、 lmL中IO''TCID，.以上でなければならないロただし、農林水産大臣が

特に認めた場合には、そのウイルス含有量とする。

3.3小分製品の試験

3.3.1特性試験



一般試験法の特性試験法を準用して試験するとき、固有の色調を有する乾燥物でなければならな

い。溶解したものは、間有の色調を有する液体でなければならず、異物及び異臭を認めてはならな

い。小分容器ごとの性状は、均一でなければならない。

3.3.2真空度試験

一般試験法の真空度試験法を準用して試験するとき、適合しなければならない。ただし、窒素充

填品では、本試験を省略することができる。

3.3.3含湿度試験

一般試験法の含湿度試験法を準用して試験するとき、適合しなければならない。

3.3.4無菌試験

一般試験法の無菌試験法を準用して試験するとき、適合しなければならない。

3.3.5 ＂＇＜イコプラズマ否定試験法

一般試験法のマイコプラズマ否定試験法を準用して試験するとき、適合しなければならない。た

だし、原液を含む中間工程で7 イコプラズマ否定試験を実施する場合には、本試験の実施を省略す

ることができる。

3.3.6迷入ウイノレス否定試験

一般試験法の迷入ウイノレス否定試験法 ll、2.5.1、2.6.1、及び2.8.2を準用して試験するとき、適

合しなければならない。ただし、中和用血清は、抗ジステンパーウイノレス血清（付記3）抗犬アデ

ノウイノレス（ 2型）血清（付記4）、抗犬パラインフノレエンザウイノレス血清（付記5）及び抗犬パ

ノレボウイノレス血清（付記6）をそれぞれ非働化したものを用いる。また、農林水産大臣が特に認め

た場合には、その試験方法とする。

3.3.7ウイルス含有量試験

3.3.7.1ジステンパーウイノレス含有量試験

3.3川 1試験材料

3.3.7.Ll.l試料

試験品中のジステンパーウイノレス以外のウイノレスを各抗血清（付記4、5及び6）を非働化した

もので中和したものをウイルス増殖用培養液又は適当と認められた培養液で10倍階段希釈し、各段

階の希釈液を試料とする。

3.3.7.1.1.2培養細胞

Vero細胞又は適当と認められた培養細胞を用いる。

3.3.7.1.2試験方法

試料0.lmLずつをそれぞれ4本（穴）以上の培養細胞に接種し、 35～37℃で7～21日間培養し、

観察する。ただし、農林水産大臣が特に認めた場合には、その試験方法とする。

3.3.7.1.3判定

培養細胞にCPEを認めたものを感染とみなし、 TCID，.を算出するロ

試験品のウイノレス含有量は、 lmL中1o'・'TCID，.以上でなければならない。ただし、農林水産大臣

が特に認めた場合には、そのウイルス含有量とする。

3.3.7.2犬アデノウイルス（2型）含有量試験

3.3.7.2.1試験材料

3.3. 

試験品中の犬アデノウイノレス（2型）以外のウイノレスを各抗血滑（付記3、5及び6）を非働化

したもので中手口したものをワイノレス増殖用培養液又は適当と認められた培養f夜で10倍階段希釈し、

各段階の希釈J夜を試料とする。

3.3.7.2.1.2培養細胞

豚腎培養細胞、犬腎継代細胞又は適当と認められた培養細胞を用いる。

3.3.7.2.2試験方法



試料O.lmLずつをそれそ’れ4本（穴）以上の培養細胞に接種し、 37℃で7日間培養し、観察する。

ただし、農林水産大臣が特に認めた場合には、その試験方法とする。

3.3.7.2.3判定

培養細胞にCPEを認めたものを感染とみなし、 TCJD，.を算出する。

試験品のウイノレス含有量は、豚腎培養細胞に接種した場合は、 1頭分当たり！O'・'TCID鈎以上でな

ければならず、犬腎継代細胞に接種した場合は、 1頭分当たり！O'・'TCID知以上でなければならない

ただし、農林水産大臣が特に認めた場合には、そのウイノレス含有量とするO•
3.3.7.3犬パラインフノレエンザウイルス含有量試験

3.3.7.3.1試験材料

3.3.7.3.1. 1試料

試験品中の犬パラインフノレエンザウイノレス以外のウイノレスを各抗血清（付記3、4及び日）を非

働化したもので中和したものをワイノレス増殖用培養液又は適当と認められた培養液で10倍階段希釈

し、各段階の希釈液を試料とする。

3.3.7.3.1.2培養細胞

Vero＊田胞、犬腎継代細胞又は適当と認められた培養細胞を用いる。

3.3.7.3.2試験方法

試料O.lmLずつをそれぞれ4本（穴）以上の培養細胞に接種し、 Vero細胞に接種した場合では

30℃又は37℃で、犬腎継代細胞に接種した場合は、 37℃でそれぞれ7日間培養し、観察する。ただ

し、農林水産大臣が特に認めた場合には、その試験方法とする。

3.3.7.3.3判定

Vero細胞に接種した場合は、培養細胞にCPEを認めたものを感染とみなし、 TCID，.を算出する。

試験品のウイノレス含有量は、 1頭分当たり 10日TCJD，.以上でなければならない。

犬腎継代細胞に接種した場合は、培養後、培養液を採取し、等量の0.4vol%モノレモット赤血球浮

遊液を加え、常温で90分間静置後赤血球凝集を認めたものを感染とみなし、 TCID，.を算出する。た

だし、農林水産大臣が特に認めた場合には、その判定方法とする。

試験品のウイノレス含有量は、 l頭分当たり！O'・'TCJD，.以上でなければならない。ただし、農林水

産大臣が特に認めた場合には、そのワイノレス含有量とする。

3.3.7.4犬パノレボウイノレス含有量試験

3.3.7.4.1試験材料

3.3.7.4.1. 1試料

試験品中の犬パノレボウイルス以外のウイルスを各抗血清（付記3、4及び5）を非働化したもの

で中和したものをウイノレス増殖用培養液又は適当と認められた培養液で10倍階段希釈し、各段階の

希釈液を試料とする。

3.3.7.4.1.2培養細胞

猶腎継代細胞又は適当と認められた培養細胞を用いるロ

3.3.7.4.2試験方法

試料O:tmLずつをそれぞれ4本（穴）以上の培養細胞に接種し、 32℃又は37℃で24時間静置培養

した後、ウイノレス増殖用培養液で液交換し、 32°C又は37℃でそれぞれ6日間培養する。培養後、培

養液を採取し、これに等量のホウ酸緩衝食塩液を加え、更にこの混合液と等量の0.3～0.5vol%豚赤

血球浮遊液を加え、 2～5℃で静置後、観察する。ただし、農林水産大匡が特に認めた場合には、

その試験方法とする。

3.3.7.4.3判定

培養液に赤血球凝集を認めたものを感染とみなし、 TCJD，.を算出する。

試験品のウイノレス含有量は、 1頭分当たり32℃で培養した場合は、 10日 TCJD，.以上でなければな

らず、 37℃で培養した場合は、 10'・"Tcrn，.以上でなければならない。ただし、農林水産大臣が特に



認めた場合には、そのウイルス含有量とするロ

3.3.8異常毒性否定試験

一般試験法の異常毒性否定試験法を準用して試験するとき、適合しなければならない。

3.3.9安全試験

3.3.9.1試験材料

3.3.9.1.1注射材料
「

試験品を注射材料とする。

3.3.9.1.2:試験動物

6か月齢未満又は適当と認められた月齢未満の犬を用いる。

3.3.9.2試験方法

試験動物3頭を試験群、 2頭を対照群とする。試験群に注射材料1頭分を用法に従ってそれぞれ

注射し、対照群とともに4週間観察する。ただし、農林水産大臣が特に認めた場合には、その期間

とする。

3.3.9.3判定

観察期間中、特に認められた異常を除き、試験群及び対照群に異常を認めてはならない。

3.3.10力価試験

3.3.10.1ジステンパーウイルスカ価試験

3.3.10.1.1試験材料

3.3.10.1.1. 1試験動物

3.3.9の試験に用いた動物を用いる。

3.3.10.1.1.2中和試験用ウイノレス

適当と認められたジステンパーウイノレス株を用いるロ

3.3.10.1.1.3培養細胞

Vero細胞又は適当と認められた培養細胞を用いる。

3.3.10.1.2試験方法

3.3.9の試験最終日に試験群及び対照群から得られた血清について中和試験を行う。各試験群の血

清は、それぞれ等量をプールする。各プーノレ血清を非働化し、 2vo1%馬血清加リン酸緩衝食塩液

又は適当と認められた希釈液で4又は5倍階段希釈する。各希釈血清とO.lmL中約200TCID到の中和

試験用ワイノレス液とを等量混合し、 2～5℃で一夜又は37℃で60分間処理する。この各混合液

O.lmLずつをそれぞれ4本（穴）以上の培養細胞に接種し、 35～37℃で7～21日間培養し、観察す

る。ただし、農林水産大臣が特に認めた場合には、その試験方法とする。

3.3.10.1.3判定

細胞を観察し、 CPEを阻止したものを陽性とし、中和抗体価をED”で求める。

試験群の中和抗体価は、 40倍以上でなければならない。この場合、対照群では、 10倍以下でなけ

ればならない。ただし、農林水産大臣が特に認めた場合には、その中和抗体価とする。

3.3.10.2犬アデノウイルス（ 2型）感染症力価試験

3.3.10.2.1試験材料

3.3.10.2.1.1 試験動物

3.3.9の試験に用いた動物を用いる。

3.3.10.2.1.2中和試験用ウイルス

適当と認められた犬アデノワイルス（ 2型）ウイルスを用いる。

3.3.10.2.1.3培養細胞

犬腎継代細胞又は適当と認められた培養細胞、を用いる。

3.3.10.2.2試験方法

3.3.9の試験最終日に試験群及び対照群から得られた血清について中和試験を行う。各試験群の血



清は、それぞれ等量をプールする。各プーノレ血清を非働化し、 1vol%牛胎子血清加リン酸緩衝食

塩液又は適当と認められた希釈液で 2、4又は 5倍階段希釈する。各希釈血清と O.lmL中約

200TC!Dsoの中和試験用ウイノレス液とを等量混合し、 35～37℃で60分間処理する。この各混合液

0.lmLずつをそれぞれ4本（穴）以上の培養細胞に接種し、 35～37℃で7～10日間培養し、観察す

る。ただし、農林水産大臣が特に認めた場合には、その試験方法とする。

3.3.10.2.3判定

培養細胞のCPEを阻止したものを陽性とし、中和抗体価をEDsoで求める。

試験群の中和抗体価は、 50倍以上でなければならない。この場合、対照群では、 10倍以下でなけ

ればならない。ただし、農林水産大臣が特に認めた場合には、その中和抗体価とする。

3.3.10.3犬パラインフルエンザカ価試験

3.3.10.3.1 試験材料

3.3.10.3.1. l試験動物

3.3.9の試験に用いた動物を用いる。

3.3.10.3.1.2中和試験用ウイノレス

適当と認められた犬パラインフノレエンザウイルス株を用いる。

3.3.10.3.1.3培養細胞

Vero細胞又は適当と認められた培養細胞を用いる。

3.3.10.3.2試験方法

3.3.9の試験最終日に試験群及び対照群から得られた血清について中和試験を行う。各試験群の血

清は、それそ酔れ等量をプ｝ノレする。各プーノレ血清を非働化し、 1vol%牛胎子血清加リン酸緩衝食

塩液又は適当と認められた希釈液で2倍階段希釈する。各希釈血清と0.lmL中約200TC!Dsoの中和試

験用ウイノレス液とを等量混合し、適当な温度で60分間処理する。この各混合液O.lmLずつをそれぞ

れ4本（穴）以上の培養細胞に接種し、 35～37℃で7～10日間培養し、観察する。ただし、農林水

産大臣が特に認めた場合には、その試験方法とする。

3.3.10.3.3判定

培養細胞のCPEを阻止したものを陽性とし、中和抗体価をED,oで求めるロただし、農林水産大臣

が特に認めた場合には、その判定方法とする。

試験群の中和抗体価は、 10倍以上でなければならない。この場合、対照群では、 4倍以下でなけ

ればならない。ただし、農林水産大臣が特に認めた場合には、その中和抗体価とする。

3.3.10.4犬パノレボウイノレス感染症カ価試験

3.3.10.4.1 試験材料

3.3.10.4.1.1試験動物

3.3.9の試験に用いた動物を用いる。

3.3.10.4.1.2中和試験用ウイルス文は赤血球凝集抑制抗原

中和試験用ウイノレスは、犬パノレボウイノレスY-1株又は適当と認められた犬パノレボウイノレスを用い

る。

赤血球凝集抗原は、犬パノレボウイノレス赤血球凝集抗原（付記7）を用いる。

3.3.10.4.1.3培養細胞

5歯腎継代細胞又は適当と認められた培養細胞を用いる。

3.3.10.4.2試験方法

中和試験又は赤血球凝集抑制試験を行う。

3.3.10.4.2.1中和試験

3.3.9の試験最終日に試験群及び対照群から得られた血清について中和試験を行う。各試験群の血

清は、それぞれ等量をプールする。各プーノレ血清を非働化し、 1vol%牛胎子血清加リン酸緩衝食

塩液又は適当と認められた希釈液で2倍階段希釈する。各希釈血清とO.lmL中約200TC!Dsoの中和試



験用ウイルス液とを等量混合し、 35～37°Cで60分間処理する。この各混合液0.lmLずつをそれぞれ

4本（穴）以上の培養細胞に接種し、 35～37℃で24時間静置培養した後、ウイノレス増殖用培養液で

液交換し、更に35～37℃で6日間培養する。培養最終日に、培養液を採取し、これに等量のホウ酸

緩衝食塩液を加え、更に、この混合液と等量のVAD6.0液（付記8）で調整した0.3～0.Svolo/o豚赤

血球浮遊液を添加し、 2～ 5℃で静置後、赤血球凝集の有無を観察する。ただし、農林水産大臣が

特に認めた場合には、その試験方法とする。

3.3. l 0.4.2.2赤血球凝集抑制試験

3.3.9の試験最終日に試験群及び対照群から得られた血清について赤血球凝集抑制試験を行う。各

試験群の血清は、それぞれ等量をプールする。各プーノレ血清を非働化し、 25w/vo/oカオリン液及び

豚赤血球を加えて処理した後、ホウ酸緩衝食塩液で2倍階段希釈する。各希釈血清に8単位の犬パ

ノレボワイノレス赤血球凝集抗原を混合し、常温で60分間処理し、 VAD6.0液で調整した0.3～0.Svolo/o

豚赤血球浮遊液を加え4℃で一夜静置し、赤血球凝集の有無を観察する。ただし、農林水産大臣が

特に認めた場合には、その試験方法とする。

3.3.10.4.3判定

3.3.10.4.3.l中和試験判定

赤血球凝集を阻止したものを陽性とし、中和抗体価をED，.で求める。

試験群の中和抗体価は、 200倍以上でなければならない。この場合、対照群は、 4倍以下でなけ

ればならない。ただし、農林水産大臣が特に認めた場合には、その中和抗体価とする。

3.3.10.4.3.2赤血球凝集抑制試験判定

赤血球の凝集が抑制された血清の最高希釈倍数を赤血球凝集抑制抗体価とする。

試験群の赤血球凝集抑制抗体価は、 64倍以上でなければならない。この場合、対照群では、 B倍

未満でなければならない。ただし、農林水産大臣が特に認めた場合には、その抗体価とする。

4貯法及び有効期間

有効期間は、 1年間とする。ただし、農林水産大臣が特に認めた場合には、その期間とする。

付記1 ウイルス増殖用培養液

l,OOOmL中

トリプトース・ホスフェイト・ブロス 2.95 g 

牛胎子血清 0～20mL 

イーグノレM臥4 残量

炭酸水素ナトリウムでpHを7.4～7.6に調整する。

必要最少量の抗生物質を加えてもよい。

付記2 ホウ酸緩衝食塩液

l,OOOmL中

塩化ナトリウム

ホウ酸

水酸化ナトリワム

水

水酸化ナトPウム液でpHを9.0に調整する。

付記3 抗ジステンパーウイルス血清

7.01 g 

3.09 g 

0.96 g 

残量

ジステンパーウイノレスで免疫した兎、モルモット又はフェレァトの血清で、試験品のウイノレ

スを完全に中和するカ価を有するもの。



付記4 抗犬アデノウイノレス（2型）血清

犬アデノウイノレス（ 2型）で免疫した兎又はモノレモットの血清で、試験品のウイノレスを完全

に中和する力価を有するもの。

付記5 抗犬パラインフノレエンザウイノレス血清

犬パラインフノレエンザウイルスで免疫した兎又はモノレモットの血清で、試験品のウイルスを

完全に中和する力価を有するもの。

付記6 抗犬パノレボウイノレス血清

犬パノレボウイノレスで免疫した兎又はモノレモットの血清で、試験品のウイルスを完全に中和す

るカ価を有するもの。

付記7 犬パノレボウイノレス赤血球凝集抗原

犬パノレボウイノレスY-1株又は適当と認められたウイノレス株を猫腎継代細胞又は適当と認めら

れた培養細胞で増殖させて得た培養上清を不活化したもので、適当と認められた赤血球凝集価

を有するものロ

付記8 VAD6.0液

l,OOOmL中

塩化ナトリウム 8.77 g 

リン酸水素二ナトリウム、無水 5.68 g 

リン酸二水素ナトリウム二水和物 40.56 g 

水 残量

ホウ酸緩衝食塩液と等量混合してpHを6.0に調整する。



（
別
紙
2

）

O
農
林
水
産
省
告
示
第
千
四
百
七
十
六
号

医
薬
品
、
医
療
機
器
等
の
品
質
、
有
効
性
及
び
安
全
性
の
確
保
等
に
関
す
る
法
律
施
行
令
（
昭
和
三
十
六
年
政
令
第
十
一
号

）
第
八
十
三
条
の
規
定
に
よ
り
読
み
替
え
て
適
用
さ
れ
る
同
令
第
六
十
条
第
一
項
の
規
定
に
基
づ
き
、
動
物
用
生
物
学
的
製
剤

の
一
部
を
次
の
よ
う
に
改
正
し
、
公
布
の
日
か

検
定
基
準
（
平
成
十
四
年
十
月
三
日
農
林
水
産
省
告
示
第
千
五
百
六
十
八
号
）

ら
施
行
す
る
。

平
成
二
十
八
年
七
月
十
四
日

農
林
水
産
大
臣

森
山

裕

（
「
次
の
よ
う
」
は
、
省
略
し
、

そ
の
関
係
書
類
を
農
林
水
産
省
消
費
・
安
全
局
畜
水
産
安
全
管
理
課
及
び
都
道
府
県
庁
に

備
え
置
い
て
縦
覧
に
供
す
る
。
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（別紛Z況のようj

ワクチン（シードロット製剤を除く。）の部のジステンパー・犬アデノウイルス（2型）感染症・

犬パラインフノレエンザ・犬ノぐノレボウイノレス感染症・犬コロナウイノレス感染症混合ワクチンの項の次に

次のように加える。

ジステンパ－ .犬アデノウイルス（ 2型）感染症・犬パライ

ンフルエンザ・犬パルポウイルス感染症・犬コロナウイルス
感染症混合（コポリマーアジュバント加）ワクチン

動生剤基準のジステンパー・犬7デノウイノレス（2型）感染症・犬パラインフノレエンザ・犬パノレホ、

ウイノレス感染症・犬コロナウイノレス感染症混合（コポリマーアジュバント加）ワクチンの3.3.4、3.3.6

（一般試験法の迷入ウイノレス否定試験法2.8.2を除く。）、 3.3.7、3.3.9及び3.3.11.5に規定するところ

により、これらに規定する試験を行うものとする。

また、小分製品の液状不活化ワクチンについては、同基準のジステンパー・犬アデノウイノレス（ 2

型）感染症・犬パラインフノレエンザ・犬パノレボウイノレス感染症・犬コロナウイノレス感染症混合（コポ

リマーアジュパント加）ワクチンの3.2.4の規定を準用して試験を行うものとする。



ワクチン（シードロット製剤を除く。）の部のジステンパー・犬アデノウイルス（2型）感染症・

犬パラインフノレエンザ・犬パノレボワイノレス感染症・犬コロナウイルス感染症・犬レプトスピラ病混合

ワクチンの項の次に次のように加える。

ジステンパー・犬アデノウイルス（ 2型）感染症・犬パライ

ンフルエンザ・犬パルポウイルス感染症・犬コロナウイルス
感染症圃犬レプトスピラ病（カニコーラ・イクテロヘモラジ

ー）混合（コポリマーアジュパント加）ワクチン

動生剤基準のジステンパー・犬アデノウイノレス（ 2型）感染症・犬パラインフノレエンザ・犬パノレボ

ウイルス感染症・犬コロナウイノレス感染症・犬レプトスピラ病（カエコーラ・イクテロへモラジー）

混合（コポリマーアジュパント加）ワクチンの3.4.4、3.4.6（一般試験法の迷入ウイノレス否定試験法

2.8.2を除く。）、 3.4.7、3.4.9及び3.4.11.6に規定するところにより、これらに規定する試験を行うも

のとする。

また、小分製品の液状不活化ワクチンについては、間基準のジステンパー・犬アデノウイノレス（2

型）感染症・犬パラインフノレエンザ・犬パノレボウイノレス感染症・犬コロナウイノレス感染症・犬レプト

スピラ病（カニコーラ・イクテロヘモラジー）混合（コポリ 7 ーアジュパント加）ワクチンの3.3.4.1

の規定を準用して試験を行うものとする。



ワクチン（シードロット製剤を除く。）の部の鶏サノレモネラ症（サルモネラ・エンテリティディス・サ

ノレモネラ・ティフィムリウム） （アジュパント加）不活化ワクチンの項を次のように改正する。

鶏サルモネラ症（サルモネラ圃エンテリティディス・サルモネ
ラ・ティフィムリウム） （アジュパント加）不活化ワクチン

動生剤基準の鶏サノレモネラ症（サノレモネラ・エンテリティディス・サノレモネラ・ティフィムリウム）

（アジュパント加）不活化ワクチンの3.3.3、3.3.6及び3.3.7に規定するところにより、これらに規定す

る試験を行うものとする。



ワクチン（シードロット製剤を除く。）の部のジステンパー・犬アデノウイノレス（ 2型）感染症・

犬パラインフノレエンザ・犬パノレボウイノレス感染症・犬コロナウイノレス感染症・犬レプトスピラ病（カ

ニコーラ・イクテロへモラジー・グリッポチフオーサ・ポモナ）混合（アジュパント加）ワクチンの

項1.3.1.1.2中「犬腎株化細胞」を「犬腎継代細胞」に改め、同項1.3.3.2中「等量加え」を「加え」に改

め、同項1.5.1.1中「1夜」を「一夜」に改め、同項1.6.2の次の「1.5.3判定Jを「1.6.3判定」に改め、

同項付記1中「犬ジステンパーウイルスで免疫した兎又はモノレモyトの血清」を「ジステンパーウイ

ノレスで免疫した兎、モルモット又はフェレットの血清Jに改め、同項付記4中「兎、モノレモット又は

フェレットの血清」を「兎又はモルモットの血清Jに改める。

ワクチン（シードロット製剤を除く。）の部の鶏脳脊髄炎・鶏痘混合生ワクチンの項1.3.1.1及び

1.3.3中「1羽分」を「 1羽分Jに改め、同項1.4中「安全試験Jを「安全及び発痘試験」に改め、同項

1.4.1.3中「3週間」を「3週間Jに改め、同項1.4.1.4中f認めてはいけないJを「認めてはならないJに改め、

「異常を認めてはならない。 Jの下に「試験群は、接種後 5～7日で善感発痘し、痘1庖は21日以内に

完全に消退しなければならない。」を加え、同項1.6、1.6.l、1.6.1.1、1.6.1.2、1.6.2及び1.6.3を削り、

同項付記2中「濃縮したもの」の下に「。」を加え、同項付記3中「33mmJを「3mmJに改める。

ワクチン（シードロット製剤を除く。）の部のニューカッスノレ病・鶏伝染性気管支炎2価・産卵低

下症候群ー1976・トリニューモワイノレス感染症混合（油性アジュパント加）不活化ワクチンの項中

「（以下「TRT」という。）」の下に「ワイノレスj を加え、同項1.2.2中「頚部皮下」を「胸部筋肉

内」に改め、同項1.3.2.3中「ウイノレス対照」の下に「群Jを加え、同項付記1中「不活化したもの」

の下に「。 Jを加え、問項付記4中「上層」を「上清」に改め、問項付記8中「調整したもの」の下

に「。 Jを加え、同項付記9中「6g溶かしたもの」の下に「。」を加え、 「5.7 Jを「5.7Jに改め、

「IOOmLに溶かしたもの」の下に「。」を加え、同項付記11中「示すもの」の下に「。 Jを加え、同

項付記12中「示すものJの下に「。」を加える。
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ルボウイルス感染症・犬コ

ロナウイルス感染症混合ワ

クチン

「lジステンパー・犬アデノウ

イルス（ 2型）感染症・犬

パラインフルエンザ・犬パ

ルボウイルス感染症・犬コ

ロナウイルス感染症混合ワ

クチン

ジステンパー・犬アデノウ

イルス（ 2型）感染症・犬

パラインフルエンザ・犬パ

40.0, 400 343, 800 

400,400 343, 800 

41 

c、3

、J, 

－ 41 2 



ルボウイルス感染症・犬コ

ロナウイルス感染症混合（

コポリマーアジユパント加

）ワクチン l」

「｜ジステンパー・犬アデノウ 391, 500 343, 800 I 2 

イルス（2型）感染症・犬

パラインフルエンザ・犬パ
4年j

CVコ

ルボウイルス感染症・犬コ

ロナウイルス感染症・犬レ

プトスピラ病混企ワクチン｜ IJ 

「｜ジステンパー・犬アデノウ 391, 500 343, 800 I 

イルス（2型）感染症・犬

パラインフルエンザ－犬パ



ルボウイルス感染症・犬コ

ロナウイルス感染症・犬レ

プトスピラ病混合ワクチン

ジステンパー・犬アデノウ

イルス（ 2型）感染症・犬

パラインフルエンザ・犬パ

ルボウイルス感染症・犬コ

ロナウイルス感染症・犬レ

プトスピラ病（カニコーラ

・イクテロヘモラジー）混

合（コポリマーアジユパン

ト加）ワクチン

391, 500 343, 800 41 21以

モヴ
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（別紙4)

「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び、安全性の確保等に関する法律関係事務の取扱いについてJ （平成12年3月31日付け12畜A第 72 9号農林水産省畜産局長通知）

（下線部分は改正部分）

改 正 後 現 f’丁－ ＼ 

別表第4 動物用医薬品の検定に関する標準処理期間 別表第4 動物用医薬品の検定に関する標準処理期間

製 剤 標準処理期間（日） 製 弗l 標準処理期間
（日）

（ワクチン（シードロット製剤を除く。）の部） （ワクチン（シードロット製剤を除く。）の部）

（略） （略） （略） （略）

ジステンパー・犬アデノウイルス（2型）感染症・犬 80 ジステンパー・犬アデノウイルス（2型）感染症・犬 80 
パラインフルエンザ・犬パルボウイルス感染症・犬コ パラインフルエンザ・犬パルボウイルス感染症・犬コ
ロナウイルス感染症混合ワクチン ロナウイルス感染症混合ワクチン

ジステンパー・犬アデノウイルス（ 2型）感染症・犬 80 （新設）
パラインフルエンザ・犬パルボウイルス感染症・犬コ
ロナウイルス感染症混合（コポリマーアジュパント
加）ワクチン

（略） (I略） （略） （略）

ジステンパー・犬アデノウイルス（2型）感染症・犬パラ 80 ジステンパー・犬アデノウイルス（ 2型）感染症・犬パラ 80 
インフルエンザ・犬パルボウイルス感染症・犬コロナウイ インフルエンザ・犬パルボウイルス感染症・犬コロナウイ
ルス感染症・犬レプトスピラ病混合ワクチン ルス感染症・犬レプトスピラ病混合ワクチン

ジステンパー・犬アデノウイルス（2型）感染症・犬パラ 80 （新設）
インフルエンザ・犬パルボウイルス感染症・犬コロナウイ
ルス感染症・犬レプトスピフ病（カーコーフ・イクァロへ
モラジー）混合（コポリマーアジュパント加）ワクチン

（略） （略） （略） （略）




