
H
W
H
V

f
J
;
 

t
i
i

?
i
l
!
"
 

t
R
;
3
 

r
j
A
3
4
A

i
i
!
s

j
i

l
l
f
r
u
 

j
t
i
I
J

z
J
j

13MW

Z
A
U

{一応会 

地

“
 

均
}
色
野
�
 也、、

26治安第  3470得

平成 26~11 f.1 68 

動物医薬品検査所長 殿

浴室そ・祭会路長

動物F寄生物学的製剤基準の一部改Z王寺事について

このことについて、 l添写しのとおりそ号制IJ51 道府県知事宛て通知したので、 

γ知されたい。



26治安第 3470吟

平成  26年 11.Fl613

北海滋知事殿  

動物F認さを物学的製剤基準の一部改正奇襲について

今般、「動物F羽生物学的製剤基準J(平成 14年 10丹 3日農林水震を省告示

第 1567吟)、?動物別生物学約製剤検定ま審議J(平成 14年 10.Fl313農林

水産省i告示第 1568号)、「動物潟医薬品の検定手数料並びに試験品及び出

額者の保存用品として絞き取らせるべき数量J(平成 25年 6.Fl18日差是林水

産省傍示第  2009号)及び「薬事法第  43 ~決策 1 項の綴1誌に基づき、農林

義林省告示1Rs)守2年36(喜怒和J水波大臣の指定する深薬品を定める要事の件 

第 66号〉の一部が}JIJ紙 1から語IJ紙 4までのとおり改正されましたので、議設

に備え後いて縦覧願います。

これらの改正に伴い、「薬事法関係務務の取扱いについてJ(平成 12年 3

月 31 B付け 12審A第 729号建設綜水産翁喜怒笈局長通知〉の一部変別紙 5

のとおり改廷することとしましたので、綴i了知l煩います。
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ワクチン(シードロット童話淘jを除く徐)の部の牛ロタウイルス感染症� 3i随・牛コ口ナウイルス感染

張主・牛大勝滋綾下痢必(K99筆書重量緩毛抗原)複合〈アジニLパント主立}不主主化ワクチン0)滋の次に次の

ように加える。� 

ウエストナイルウイルス感染症(油'性アジュパント繍〉本

論イtワクチン

1 ̂主義察

ウエストナイルウイルスを法違菱総目きで綴織させて得たウイルス液を不在きイヒし、� f自性アジニエパント後

添加したワクチンである稔� 

2華護法� 

2.1鍛造用総 

2. 1.1<&教:

ウエストナイルウイルス� VM-2株又はこれと同等と認められた株� 

生状'121.2. 

ウエストナイルウイルスに対する燃の特主要絞Jln請を用いた堂tJ't抗体法?とより、守幸然滋光を憲彦める。� 

.2.1.3量産代及び保存

日京株及び僚経ウイルスは、� V官。級協寸?継代ずる@

草案事長の継イ告は、� E空襲撃ウイルスの製造又は章表稼の悩久的な綾子寺の目的以外でfまってはならない。 長京滋

ウイルスは、後篠原きまから連続した工程;とより製造L"その継代数i立、� 4;-1;以内でなければならないa

緩ウイルスは、仮種ウイルスから� 1代以内に綴造しなければならない。、

長芸事者ウイルス、� E京務ウイルス及ひ緩ウイルスは、凍結して-70 'c以下に保存する。

綴ウイルスは、霊友綴ウイルスからワクチンの製i義ごとに期待調製する。� 

2、2~週土産鋼材災 

2.2.1異議事量級施
 

Vcro細胞又は綴遂に巡滋と認められた培務総胞を添いる。
 

2.2.2培養液


製造に託盟主当と認められた総書毒液を黒いる。
 

2.3IJ.京液 

2.3.1 *訓告の培幾 

1聞に処理し、� t喜重量した細胞そ総体lJlJi議後細胞とみなす。ウイルス援護最前の地幾細胞に主主徴を認め

てはならない。


{調手本語守主審議細胞について、 3.1の試験後行う。
 

2.3.2ウイルスの培養

機ウイルス ~f音養刺胞で培養し、ウイルスの土替安譲縦期 lと総体総培養車問胞ごとに採取した地養液(})ろ

液又はi童心上絞殺ウイルス浮遊液とするα


ウイルス浮遊液について、� 3.2のまま殺を行うイ
 

2.3.3不溶化

ウイルス浮遊液に� O.lvol%となるようホルマリンを郊えて不活化ずるa さらに� O.lvol%のホルマリ

ンをそ加えて本語霊化する。	 2段階。う不活化後、とれを不活化ウイルス液とる。


不液化ウ-"()レス液について、� 3.3の試験を行う。


支主主D.4.32

不活化ウイルス淡1:適当と緩められた油性アジニヱパントを加え、華奈子夜とする合� 

2.4:!議終バルク



原告主そ混合し、還を終バルクと寸る。との場合、巡滋と認められた保字予約を添加してもよい。� 

2.5小分製品

最終バルクそJ]、分容若島;こ分殺して小分霊童話もとする。

小分裂長るについて、� 3.40)試験後行う。� 

3試験法� 

3.1主告書量級胞の試験� 

f窓体jjljt昔3量級総の� 1%以上きそ立す持者培養綴泡とし、これについて次の試験を行う。� 

3.1.1絡事豊緩察

立す然総務総級を、ウイルスを談後することなく、ウイルス� 0)総事室とi旬じ条件で土長率義し、養護察すると

さき、� CPEそを認めてはならない。� 

3.2ウイルス湾量産液の絞殺� 

3.2.1ウイルス含干す窪試験 

3.2.1.1然環貴村容; 

3.2.1.1.1忍tliBt
総体をウイルスf韓請書f!l借地で� 10俄際主主将釈し、各E支持警の希釈詰量殺紋料ごニサる。� 

3.2.1.1.2修養細胞 

V官。� t都豊長をmいる。� 

3.2.1.2総意義方法

襲警給養する。5-713"Cで2亡と36(本)以上の培養線路に淡喜重し、7'¥5ずつをそれぞれL田0.1霊式料� 

3.2. 1.3 !¥'IJ定


培義締結に CPE~認めたものをそ感染とみなし、 TCIDso ぜそ算出する。

主義体のウイルス合夜綾;立、� 1 mL巡り� 1 X 107TCID四以上でなければならない。


3:3不制ヒウイルス綴の試験 

3.3.1マイコプラズマ否主主試験

…般試験法のマイコプラズマ否定義式験j家安全襲閉して試験するとき、議量合しなければならない。� 

3.3.2不活化試重量� 

3.3.2.1培養剣胞による試験方法 

3.3.2.Ll試験本欄 

3.3.2.1.1.1紋料

不活化ウイルス長更を試料とする。� t 

3.3.2.1.1.2培養線総� 

審議主し、単語草となったもの後照いる。t認を5毒患Vero

3.3.2. 1.2紋験方法

不活化淘jをや和した試料� 2 mL につ'2'~審議菱商草案 75cml のフラスコ iこ単l醤となったま量約に対して 

50闇L のウイルス増殖f!l~自主主義設と共\;:加え、 36 ゴヒ 2 "Cで 713関 lif差是し、観譲宅する。

倍後室長の納胞をt審議液と共に若草絞殺古事しもこれを綴� 2間銀要謀総料とする。との試料� 21叫につき培 


養護語稜� 75cm' 0)フラスコに滋溺となった豪語胞に立すして� 50 mLのウイルス主題殖照的養液と共に加え、 36
 

:l:2"Cで7日間権意義し、綴察する
8
 

5書養手設のま器胞をt毒事菱液どと然に凍結融毒事し、 これを綴� 300懇話察談終とするeζの試料� 1mLにつき、� 

6 cm'以上の踏ま護納胞に接種し. ち-7日照培養し毒主要認する。� 

3.3.2.1.3判定

機菱総総に終主義な� CPEを総めないとさ、活性ウイルス陰殺さと判綬する。

検体に活後ウイルスを認めではならない。� 

3.3.2.2マウスによる試験方法� 

3.3.2.2.1試験材料



3.3.2.2鳴いまま料

不在S化ウイルス被害をま式料とする。 

3.3.2.2. 1.21tit島発動物

体重 12- 16 g の Non-Swî鴻 Albino 骨~sAJ 系マウスを 8 匹夜fflTる φ 

3.3.2.2.2試験方法

然襲発材料 0.03加 Lをマウスの鱗内 1:::主義綴し、 28日間警器叙する 0 

3.3.2.2.3 *IJ定方法

異常ぜそ示した動物を絞めない場合、活性ウイルス陰性と半Ijまをする。

老主体にお~1t:ウイルスそそ潔めてはならない思 

3.3.3罪悪菌試験

…般試験ままの罪悪関試験法疫機fflして試験するとき、近混合しなければならない也 

3.3.4ホルマリン定鐙試験

一譲受章式韓首法のホルマリン定援法疫機 F脅して試験するとき、ホルマリンの会有量は、 O，2vol%以下で

なければならない e 

3.4小分製品の絞殺 

3.4.1終処試験

一章受然験法の特後まま重量訟をf事F却して試験するとき、接持者寄の色調を平まずる均質な県議溺液でなければな

らず、災4均及び累災後認めてはならない。小分後遺普ごとの性状i立、均一l:なければならない。 

餐試験i無2.4，3 

一波試験主去の無菌試験さ議後準用してま式襲業すると替、議会しなければならない。 

3.4.3ホルマリン主霊祭絞殺

一般試験法のホルマリン主主祭主去を準用して絞殺すると昔昔、ホルマリンの含有;墜i立、 O.2vol%以下で

なければならない。 

3.4.4チメロサ…ル定去最試験

一綾試験主訟のチメロサ…ル定量法唱を機F脅して試験るとき、適合しなければならない e 

3.4.5異常毒性後湾総験

一金支まま重量法の泉徴主毒性否定3試験法を準用して試験すると務、 i童会しなければならない。 

3.4.6不級化試験 

試議員材料6.1.4，3

3.4.6.1.1注射紛糾

総患者品を注射材料とする。 

3.4也1.2試験動物 

3;腹自有のマウスそを汗]いる。 

試験方法2，6.4，3

注射事毒事f0，5mLを 10寝室の試験動物の緩経内に注射し、 14符関線童話する陰 

3.4.6.3 ~ヨj定

日高炎疲状又は露軍事事を示した勧告毎を認めないとき、主号校ウイルス宮室伎と約定する。

試験会告に活性ウイルスを認めてはならない。 

3.4.7カ{泌総験 

3.4.7.1試重主将料 

3.4.7.1.1試料 

5武喜賞品を紋料dこする。 

3.4.7.2 1I索後方法

倫明?釈したものをむ℃条件下4で3)(付記PBSlそそ 2)試料、著書照品(付紙1)、!議後対擦〈付記 

で、 8-10ワット、 105秒照怒まま淡絞壊する。これらに PBS2(付言r24)を添加してボリソルベー

http:6.1.4，


E変革i':0.3%に言語整し、空6穴マイクロプレートに� 350μLずつ分注して各� 10段階の� 2f器附段符釈液後作

製する。去最終のウェルには険性対空襲を 150μL 分主主する。題相化ブ V~ ト(付言25) (j)ウェ� )vに各符

釈話更を� 100tLLずつ分践して� 37"cで ω分間後之こう後、� 4"Cで 18時開Mi主性、� PBS3(付記 6)で

洗浄する。� f陸軍人弓夜(付言己7)で教を更した検出抗体{付記� 8)を各ウェ)vに� 100μLずつ分注して� 37 "c 

で� 60分間綴とうし、� PBS3で洗浄する� o 2 vol重6LE稔U1-'Fdrri奮総務釈羽詰〈付着己引で希釈した様察署抗体� 

テトラで主主浄するPBS3分間室長とうし、60"cで37に分殺して)v、つ各ウェ100μLをそ� 10)(付記 a

メチルベンチジン� (TMB)築資許証{付書記� 11)後各ウェルiこ100μLずつ分殺し、� 37"cマ 20分間反応

させた後、主主主主是� 650mn、磁波長� 490闘で鴻認さずる。� 

3.4.7.3 ~毛主主
蓄量買景品のカ価安1.0として、試験ぷの紛対)]1演を統計学時9ij十3李総(付言語� 12)により算出するとき、

紋目安oltの相対)]1脇立、1.0以上でなげればならない。� 

4貯波及び後効期関

有効期聞は、� 2年間とする。ただし、幾林水波大鐙が特iご認めた主題合にはもその期衡とするa

付言己� 1 参照品

護主物E霊祭主主検査所定2適当と認めたもの。

付記� 2 ~主性対照

ワクチンウイルス殺を豪華重しない穣重量総務について、ワクチンの裂途方法と問機に不沼化処滋及

びアジニェパントrr.主張加をf?った精養液であって、-70"c以下に保存したもの。

付言己� 3 PBSl (的 lmollLサン罰金緩衝食滋淡} 

1，000 mL 'i' 

塩化ナトリウム

リン駿二水素ナトリウム� 

1)ン舞金水素ナトリウム

精製氷� 

作
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露霊童る。t:a0.1ごと7.2廷後p

付言24 PBS2 (l8vol %ボリソルベート 20加� PB8) 

1，0001札中� 

;)1:1)ソルベート� 20 180 inL 

PB81 820 mL 

付言己� 5 路線化プレート

捕捉F寄レクチン(イサ記 13) を 96 火マイクロプレートの各ウこにルに 100μL ヂつ分後し、 2~ 

200さを14)フロッキング霊式淡(jせ苦言)vl:で洗浄した後、各ウェ83君F緑樹氏応させる。18"Cで7

tLLずつ分注し、� 37"cで議長とうしながら 60分間反応さ牧、� PBS3で洗浄する� e

付il2告� PB83 (0.3γ01%ボリソルベ…ト� 20加� P醤S) 

1，000 mL中

ポリソルペート� 20 2mL 

PBSl 1，000 mL 

イサ言己� 7 希釈液



をlOL1.15g言粉事1日見 O悶� Lの� PBS31:::溶解させた後、ろ紙フィルター又は許可級品でろ過する。

付議i38 検出抗体

抗ウエストナイルウイルスマウスモノクローナル抗体後希釈液で希釈したもの。

付記� 9 2 vol %正予控UJ羊重lt帯方自精釈液� 

f脅釈波に� 2vol %の正常山学長足箔を加えたもの。

付記� 10 察務総体

ペルオごやシダーゼ審議議論抗マウス� IgG 111竿邸機そ� 2vol %正常山学級滋加希釈荷主です脅釈したもの。

付記� 11 トラメチルベシチジン〈百侶)滋室電波� 

A後:O.4g0JTM診を� 1，000mLの� 26vol %N，N・ジメチルホルムアミドに溶解したもの砂� 

B被:0.02vol %滋誌を化水道毒水

A液と� B液を使用終iと宅事童話品会ずる。

付言i312 統計学的計3事方法

動物応援薬議毛布3It所が遼主誌と認めたもの。

イオ ~13 捕捉問レクチシ

精製レクチンをコーラルイシグ緩衝液(付記� 15)で� 4μglmLとなるよう希釈したものお

付記� 14 ブロッキング然認を� 

igのカゼインぞと� 0.15Mの主義化ナトリウムを合ひ� O.IMリン還をナトリウム緩復主主� (plf7.4) 

100，誌に然資事したもの。

付記� 15 コーティングま養護昔話主� 

1，000眠� L 'f!

主義絞っトトリウム

炭酸水潔ナトリウム

精製水� 

pH9.7土仏1~~調整する。 
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ワクチン〈シードロット銀河j会除〈ふの吉容の鶏コクシジウム感染貫主〈ネカトリックス〉生ワクチ

ンの演を次のように改める。

鶏コクシジウム感染症(ネカトリックス〉生ワクチン 

1 i'主義

務毒アイメリア・ネカトリックスを受講 1署管内でf詰磁iさせて得た;t-シストを語調製した生ワクチン

である。 

2霊護法 

2.1製造用意最 

2.1.1名ぬ

アイメリア‘ネカトリックスN:ゃP125事長又は乙れと問等と認められた株 

2. 1.2後状

主要な増綴潔伎は、禁事の IJ、5量殺ぴI幻罪である。

ネ飼いの条件においてオーシストを飼料<pに混合し七若鈴案書に投与したとき、隊長長液状を喜善説法7

ず、発育lこf怒彩襲撃を与えない。 

2.1.3級代及び保存 

E官事長、長話種>>.l:t f護オーシストは、主主ワクチン製遣を痔材料の綴格l.l E詰来の 1~8 還畿の;諸島マ瀦fI::

ずる。 

E夜株(J)継代}立、騎[:[重才一シストの製査を又はE貫主悲の佐久的1主総f事以外のロ金きで行つてはならないむ

原平壌オ…シスト t立、直後長京株からの連豪語した工程により製巡し、その総代数は、 3代以内でなけ

ればならない。事室オーシストは、際援才一シストから 5代以内 iと喜重量5しfよければならない。
 

E京株は凍結して… 70'c以下で、緩オーシストは 5'C以下で保存する。
 

2.2員整造問材料 

2 .2.1薬害

生ワクチシ製浴用材絡め爆犠1.1E討来。コ 1-8還要請の織を繍いる。 

2.3>>支液 

2 .3.1滋才一シスト及び原被の鍛然

}京株を鮮語草したf麦、 リン後緩衝金者組液で持雪量まして翼議に総iコ投与し、-J1::J現偶然便ぜそ採取する。主義

{更からオーシストそ~耳炎し、 3話予形成 iさせた後、洗浄及び数最言語軍基を行い、鶏 iと経口投与して一定

期間終便を採取する。書室僚から;tーシストを収集して種オーシストとし、言書}こ経口投与して一定燃

簡潔{堅守を採取する。糞便を洗剤f成ゼ土書室設してろ過した室長、主主心して得 1と沈泌を童話和食謀議事虫に混合し、
遠心してよ清きそ採1lkずる。これを洗浄してオ…シストを~文集した後、 2 wlv %君主クロム君主カリウム 

m液に混合し加議議してー喜量子形成 dせる。さらに縁談した後、ソルピン際脇工タノ -)vを添加した滅

菌アルセパーを!Jn;tオ…シスト数を言語綴し、原被とする。 

E書籍をについて、 3.1の試験をf'fう“ 
2.4賞受終パルク 

B京液に滅菌アルセパー及びソルビン督責加工タノーjしさを加えてよく混合し、長最終バルクとする。 

2.5小分級品

質量終パjレク後小分容喜警に分殺し、密検して小分製品とする。

小分製品告について、 3.2 (J)試験を行う。 

3試験法 

3.1 IjJUl提の試験 

3.1.1祭図試験



一級紙着実法の無欝試験主去を準f[jして試験"9るとき、迫撃会しなければならない。� 

3. 1.2マイコプラズマ否定試験

ー般試験法のマイコプラズマ否定試験法を主事F脅して試験Tるとき、適合しなければならない。� 

3. 1.3 ;tーシスト含有幾滋験
 

3. 1.3.1試験材料

検体3之は主主体を水で殺害更したものを試料とする。� 

3. 1.3.2試験方法

試料にfきまれる胞子形成才一シスト数を顕微富豪下で計数する。� 

3.1.3.3判定


ま実体� 1mL中に� 2.5X 104 ~ 2.5 X 1がi滋の胞子形成才一シストが1言語とれていなければならない。
 

3.2小分製品の絞殺

特，~主絞殺.13.2


一級紙漁法の終主主主主殺を機加して絞襲業すると古昔、題宥め色調で少量まのさ主翼主役認めるが、擦とうす

ると固有rJ)色言語の液体でなければならず、異物l:k.r.J異臭そを総めてはならないα 小分容者号ごとの{生状

は、均一でなければならない。� 

3.2.2マイコプラズマ否定絞殺

一般試験法のマイコプラズマミ雪主主紋験法役主事濁してま式験するとき、適合しなければならない。� 

3.2.3サルモネラ否定試験

一絞試験法のサルモネラモ試験訟をとま襲用して紋験するとき、灘公しなければならないa 

3.2.4生菌数際波紋験

…皇室長支激減の生菌数綴度試験記長a;t事f[jし� T試験するとき、道議会しなければならない。� 

3.2.5オーシスト食事ま量試験 

3.1.3安準局しヤピ試験するとき、ま武験品 1mL 'Pに 2.5X 10' ~ 2.5 X 10<憾の露草子形成オ…シス


トが含まれていなければならない
a 

3.2.6主主入ウイルスミ苦去を対験

試験品を道義戸時と認められた方法で処理したものそを綴料とずる。

一暴走霊式重量f去の迷入ウイルス否定紋撃者法� 2.1、 2.2.1 1支び� 2.2.2後準用して総君主ずるとき、� i滋fきしな

ければならない。� 

3.2.7安会紋験� 

3.2.7.1試験材料� 

3.2.7.1.1投与材料

百武島先l践を投与材料とする。� 

3.2.7. 1.2然護者動物

生ワクチン製造設繍材料の燦格I.lS討来の� 6日韓告望書をi習いる。� 

3.2.7.2試験方法

会式重量穀物の� 153JiIずつを試験君事及び立を燦番手とする。

書式験群には投与材料� 150羽分告を� 75gの災激動物幼需主席飼料に混合して経口投与しも対照若手には� 

75gの実験動物)jj幼擁F奇書誌絡のみぜそ与える。霊式委員開始現主将からは[1時群とも不l新童会長時し‘共lご4


観察する。


試験静朝鮮i時及び絞殺終了時lこ体重苦!:t詩j定し、下主主;とより側体別}之総体率を算出した主義、群ごとに


平均増体察後算出する。


なお、試験iil物は、議案書実際始の前夜から約半日間!新銀した後使用する
ψ

(試験終了将司〉体主義)…〈試験続発当時の体議〉


増体器移 〈予言〉 X 100 
おお� 

(試験開始善寺の#:~霊)



3.2.7.3事!認さ

試験慰問中、試験談淡び対照君事に臨床約異常そ認めではならず、試験若手の平均納体I容は、対然毒事

のぞれの� 80%以上でなければならない。 

3.2.8カ価試験� 

3.2.8.1絞殺材料� 

3.2.8.1.1投与材料

試験品さを投与材料とする。� 

3.2品.1.2試験勤務

役ワクチン裂i麗用材料の主義柊1.1副長経(/)6 B菌事実島告を照いる。� 

3.2.8.1.3攻撃オーシスト

強長年7イメリア・ネカトリックス抹を用いる� e

攻撃オーシスト量まは、� 1!J5l当たり日 X10' f級とする。� 

3.2.8.2 ~式数カ総

絞殺動物の� 10~耳を試験哲学、 20 'liを対照群とする。

試験鮮には投与材料の� 10'1守分を 50gのさ義喜提言語物幼割程用銅料i之総合して経口投与し、対照焼、には� 

100阜の3軽量量動物胤幼縫湾録料のみを与える。試験開虫奇想主尽からは術i群とも本紙業会館し、� 41綴?議後
に雨雲字の� 10羽ずつに王女望事完F シストを経口投与して主主慾サる。対奴義孝司〉菱重り1Ojj$Jは非攻襲撃対照鮮

とする。攻要事f走塁室床語話芸誌認を行い、霊式議定鮮と攻里震対空襲事事の死亡霊kを算出す ~o また、主党襲撃日及び攻襲撃

後� 8l:l自にま設激動物の体E議後語VJ定し、下分;によりf関体別に機体毒誌を算lHした音量‘各番手ごとに平均機

体機器を算出する。

〈霊式重量終了時の体重〉一(攻撃認の絡ま事D

苦言体感� (%) = X 100 


{攻畿日の体重〉
 

.33.2.8
 

Fisbel'の産後審議率計算法により有;蓮寺ホ河童 5%で試験番手の死亡数が攻撃対綴鮮のそれより有意に少

ないお踏合には、総合とする。

言語若手燃の死亡数にふ釘主主差が認められない場合には、平均液体単により評媛、ずる。

試験君手の平均増手事務}立、攻撃対奴鮮のそれ二自らなければならない俗この場合、攻撃対日望者事に

おける平均然体療は非攻関罪対照苦手のそれよりも符慾iこ低くなければならたい(t検1室、:釘意水機� s
%)。 

4貯t 守効期間J1主て2去� 

有効期間は、告か月間と官る陰ただし、島義林水産大E2:が特に認めた場合には、その類澱みする。



ワクチン〈シードロット綴刻表除く。)の綴の裏書コクシジウム感染症(アオジレブリナ・テネラ・マ

キシマ)総合金ワクチン(])議後次のように改める。� 

薬害コクシジウム感染症(アセルフ‘リナ・テネラ・マキシ

マ)還合主主ワクチン

1 J主義

務重量アイメリア・アセルブ1)ナ、毒事霧アイメリア・テネラ及び号事務アイメリア・マヰシマをそれ

ぞれ鶏腸管内でま勢線tさせて得たオーシス卜を混合したワクチンである。� 

2 !議長長 

2.1製滋F持率表� 

2.1.1アイメリア・アセルブリナ事長 

2.1.1.1名祢

アイメリア・アセ)vブリナ� Na-P75妹又はこれと防毒事と認められた総� 

2. 1.1.2悦状

:E重要え主主禁罪皇室sj立は、郊の十三指腸及びg窓際の粘膜上皮総胞である。平飼いゑ終においてオ…シス

トをま毒約僚に混合して� 58語惑の鶏に投与したとf昔、臨床症状認せず、発誇;之達率影響を与えない。� 

2. 1.1.3総代及び{県努

おi株及び原後史?…シストは、'I'.ワクチン製造潮紛糾の規格1.1応予授の� 3-8週齢までの望書で継代

ずる。

原彰告の案能代は、原綴オーシストの製i置又は長王様のf宣久的え主総待以外の凶的で行つてはならない。

原綴オ…シストは、富主援隊総から連続したこに緩により製去をし、その継代数泳、� 3代以内でなけれ

ばならない� 滋才一シストは、燃議才一シストから� 5代以内に製i置しなければなら以い。a

長主株は凍結して-70"(;以下で、ま護オーシス卜は5 以下で保存する切� 

2.1.2アイメリア・テネラ株� 

称45.11.22.

アイメワア・テネラ� Nt-P11 0徐又はこれと湾毒事と認められた事長� 

2. 1.2.2 

1主要な増補費sj立は、草書の衛隊粕E築上皮及び問符1潔のま塁塁主である。� 5手続い条件において才一シスト

受講耳料中に混合して 58齢の鶏1::投与したとき、隊派若草状を発現せず、タ警官fに悪影響を与ええEい。� 

~Il代及び保存.321.2.

Y;H豪3えて広義主穏オーシスト?立、生ワクチン後i農期材料の規格l.lf詰来の� 3-8i綴産主までの鶏で議選fえ
する。

原採の調査j"l:は、長支報才一シストの製造又は足立燃の綴久的な維持以外の忌的で行ってはならない。

奴緩オーシスト}立、産接原株から道義綴じた工穫により製造し、その議喜代数は、� 3代以内でなけれ

ば以らない。孝義…シストは、長室綴オ…シストから� 5代以内に製造しなければならない。

B.l¥t朱は喜蓄率きして-70"c以下で、種オーシストは 5"(;以下で保存する。� 

2.1.3アイメリアーマキシマ事長 

2.1.3.1名称

アイメリア・� γキシマ� Nm-PI02 t君、又はこれと!湾毒事と認められた妹� 

2. 1.3.2性状

警なま韓濃部位は、織の十二指腸、� '1!s築主主主芦i霊E患の粘機J二五記事留君主である。王手告書い条件において寸
ーシストそそ飼料中に混合して 5 日齢の穏に投与したとき、長議派議室状を発現せず、多ß~事 1::悪影響を与

えない。



2，1.3.3謀議代及び保存

原株:&び際緩オ…シスト;立、生ワクチン裂遣を用材料の綴格Ll E包主義の 3~8ì燦齢己主での織で車種代

ずる勧

原ま患の継il::!主、原種オーシストの製i議3之はE京株の恒久島守な総持以外の13約<:行ってはならない。

露首種才一シストは、益金東京株から議続した工稼により製造し、そのま接代議文は、� 3代以内でなけれ

ばならないa 議オーシストは、設置緩オーシストから� 5代以内にき護滋しなければならないa 

'C以下で保存する。5'c以下で、葉遣オ…シストは70東絡して…J棄は4産官

2，H重浴用材料� 

2，2，'鶏

生ワクチン製造潟材料の鏡格Ll r租来の 3~8ì鐙話番までの鶏ぜそ用いる砂 

2.3原液 

2.3，'アイメリア・アセルヅリナ4豪華言語更
2.3，1.1綴才一シスト及び原液の翻然

原ま家宅正解主義した後、 ワン機緩衝食塩?佼でま首長まして鶏に毒薬口投与し、一主主鶏間喜重喜重警を採取する。糞

便から才一シストを収集し、胞子形成させた後、洗浄及び義文量百周撃を行い、芸書1:::経[]委設与して.-A在

期!習主義使を主薬取する。� 3ま{賢からオーシストをI夜祭してき議オーシストとし、鶏1:::毒1m殺与して一定潟

間紫綬'á:採取する。紫綬を洗剤~t夜で欄蓋してろ i議した f麦、査室心してtきた沈液を飽和金主義液 1::滋合し、

遠心してよ清を採取する� とれ'a::洗浄してオーシストぜそ収然した後、� 2w/v;揺重クロム緩カリウムa

溶液{付記討に混合し加滋して目白子形成させる。さらに、;機製した後、ソルピン護主力日:工タノー}v
(付記 2)を主張頒した主義絞りン絞緩衝食主義主主に混合し、オ…シスト業主を制慾してアイメリア‘アセ

ルブリナ隊長吉液とする。

ただし、隊露支の詰 !J~護:ζ総でオーシストを保存する場合には、 E支持i水産大寂が告認めた期間とする。

アイメリ� 7・ァセルブリゴト株原淡について、� 3，'の総験� Hrう。� 

2，3.2アイメリア・テネラ株原被 

2，3，2，'種オーシスト及ひ:重電波の員同章受

京株を量挙後した後、� 1)ン護費緩衝i主主主淡で増益まして重量に経U数与し、一定期総主豊後をま妥殺する。糞

使からオーシストそ収集し、� B露子形成さそ主た後、洗浄及び数主主綴妻主役行い、鶏lこ終[]投与して…定

婦間違憲艇を採取する。事量告をからオーシスト省刊文書義して寝室オ…シストとし、� E還に童基臼投与して一定よ際

問主筆者症をそ採取する� m 書室長室そを決言語液1了土器援してぞう過した後、遠心しで綴た沈衡を飽和重言語E主主に混合し、

遠心してよ滑'a:採取する。これを洗浄し?と寸ーシストを収録した後、� 2wlv%議クロムAAカリウム

総括支1:::混合し加滋して胞子政手渡させる。さらに、綴裂した後、ツルピン護主力UJニタノーJv'a::添加した

滅護憲リン自主緩衝食機液に混合し、オーシスト数を総数してアイメリア・テネラ株主主畿とする� a

ただし、原主査の調製工事室でオーシストを銘存ずる翁合には、差益林水笈大自主が認めた翼自衛とする。

アイメリア・テネラ株原4授について、� 3，，の試験後行う。� 

アイメリア・マキシマ事長原告を3.3，2


2.3.3，'綴オーシスト及び原義誌の調製 ι� 

E翼線を解答撃した後、 リン重量級衝1索活量液で増援して要事に毒装口投与し、一主主3顧問主義便を採取する。奨

緩からオーシストを収集し、胞そ子形成させた後、洗浄:&ぴ童女最長時殺を行い、護憲1:::綴口投与してーだ

鰯!努事室{更を採取する。き義使からオ…シストをi渓集して喜重オーシストとし、鶏に豪華u投与して一定綴

問望遠伎を採取悶守るむ議義{廃校洗剤IJj夜で閣最してろi録した後、量産心して得た沈淡ぜそ飽和食溶液l之総合し、

意義心して上清を採取する� s これを淡浄してオーシストぜそi収主義した後、� 2w/v %重クロム後カリウム

溶液に混合し紛溢して白色チ形成させる。� iさらに、精製した後、ソJvt:ン後初エタノールを添加した

話露関リン賢建緩君臨食塩液1:::総合し、オ…シスト数をま簿談してアイメリア・マギシマ株原液とする切

ただし、緩液のま脅製:日呈でオ シスト安保絡する場合1::1立、農林水産大臣が認めた期僚とする。

アイメリア� a マキシマ徐原告留について、� 3，1のまま量発� Hiう金



2.4最終バルク

むを加えてそをオーシストjエタノー11/.自主緩衝食塩液及びソルピン震設力1)各採の在京総司を控室合し、滅草書

委主を員長i殺し、議室終パ)vクとするロ� 

2.5tl、分芸誌ふ

最終パルクそを小分容器f;:分践し、空襲絵して小分喜重品と

小分製品について、� 3.2の試験者i:fiう&� 

3試験法� 

3.1原液の試験� 

3.1.1無菌紋数

ー量生産式毒素?支の然種試験法を準用して滋思案"9るとき、総合しなければならない.� 

3. 1.2マイコプラズマ答定試験

一絞試験t去のマイコプラズマ夜祭霊式遅発法を準濁して試験するとき言、遼会しなければならない。� 

3.1.3オーシスト会有意試験 

3. 1.3.1試験材糾

検体3えは検休校水で希釈したものそを試料とする。� 

3.1.3.2獄殿方法

まま絡にf昔話主れる胞子形成才一シスト選立を顕微鏡Tで言十数"97.1。� 

3. 1.3.3 

検体エ� mL <PIご次の妻主の胞子実李総オーシスト主主含まれていなければならない。

アイメリア・アセルブリナ株� 1.5X 1ゲ-1.5X 10'叙

アイメリア・テネラ株� 6 x 10' -6 x 10' f闘
アイメリア・マキシマ株� 3 X 10' ~ 3 X 10' f閲� 

3.2小分製品の試験� 

3.2.1特性霊式数

一義党総数ま去の特性きま霊主主去を主事燃してま式襲業するとき、級殺の色露関で少量の沈綴そをま進めるが、援とう

すると殴殺の色認の液体でなければならず、異物主主び災災後認めてはならない。小分考李総ごとの後

状は、均…マなければならない。� 

3.2.2 pH讃l議23式験

ーー般試験法の� pH測定試験t最後主幹期して試験するとき、� pHは、固有の値を?Rさなければならな

い。� 

3.2.3マイコプラズマ否定試験

…棄宣言式数j交のマイコプラズマ活資家絞殺法を準濁してま式議案"9るとき、適合しなければならない。� 

3.2.4サルモネラ夜定試験

一書室試験t去のサルモネラ王宮定統議員総そそ準用して試験するとき、透合しなければならないa 

3.2.5生菌数限臣室試験

…一自党総臨書法の生菌数限度試験総そを準用して試験すると昔昔、適合しなければならない。� 

3.2.6オーシスト含有量試験� 

3.1.3校生事用して試験するとぜ号、総選主品工 mL中にj息子形成オーシストは総数で� 8x 1ぴ-8 X 10' 

そのうち長径� 25 /.i血以上立)D話予形成オーシストは� 1x 10' -1 X 1ぴ総会記長れていなければ

ならない。� 

3.2.7 j業入ウイルス否定試験

試験"を適当と認められた方法で処王監したものそ獄事}とする。

一般試験法の迷入ウイルス否定試験法� 2.1、2.2.1及び� 2.2.2を準用して紋験すると昔昔、適合しな

ければならない。� 

3.2.83首会試験



iI式重量材料.13.2.8
 

3.2.8.1.1投与材料

試験&を投与材料とする。� 

3.2.8.1.2j式験動物

生ワクチン塁建造用材料の幾綴1.1出淡の� 58農舎の謀議費用いる。� 

3.2.8.2試験方法

試験動物語う� 155flずつをま式敬老事主主び対照君事とする。

試験君事にはま立与材続の� 150羽分後� 75g O)~験動物幼襲撃紛飼料に混合してま至 n投与し、対喜望書学には 

75g の災験動物幼雛!ll飼料のみを投与する。試験約始翌日からは将軍事とも不断総長立し、災~: 3 ;綴照

義語妻芸ずる。試験開始雲寺主主び試験終了時に体き霊安測定し、下主主により{隙体.illlに増体時認を算出したt哉、
君事ごとに平均場体率を事事関する� ω

なお、試験動物は試験機対iの前夜から約半日関断餌した後客室践する。


(ま式験終了勝の手主主義) - (試験開始雲寺の体重)


増体話事� X 100 


(宮正豊業開始時の体重)
 

3.2.8.3判定

ま式襲安期間中、絞殺害手及び対照君事に滋滅的異常任認めてはならず、試験若手の平均士関手本益事;立、対照若干

のぞれの総%以上でなければならない。� 

3.2.9ブJ俗試験� 

3.2.9.1試験材料� 

3.2.9.1.1投与材料

試験品そそ校与税料とする。� 

3.2.9.1.2試験動物

生ワクチン奪還造殿材料の綴絡1.1出来の� 5日齢の委書を照いる。� 

3.2.9.1.3淡益事オ…シスト

在意毒のアイメリア・プセJレブリナ然、ア� fメリア・テネ汐株及びアイメリア・マキシマ株を附い

る。

宅友銀オーシスト畿は、それぞれ� 1:'J'J当たり 4x lO'/O.3mL、� 1 X 10'/03語� L主主び� 4x lO'IO.3mL と


する。
 

3.2.9.2試験方法

試験動物の� 30mを試験毒事、� 40 j認を対照君事とする。� 

5式産主若手iとは投与材料の� 30羽分校� 150g 0)実験動物主主総慰霊司'li'iに泌合して喜善iヨ投与し、対義語群には� 

200gの実験勤務幼雛周紛糾のみそを与える� a 談意義務総3翌日からは湾総とも不能任給量耳し、� 3;滋間後i之

雨毒事0)10羽γつにそれぞ、れの攻建議オーシストを緩口投与して淡空襲する。対究室鮮の残り1O:'J'Jは奔攻

撃対熊鮮とする。

攻撃を受話事床綴主誌を行い、試験群と淡撃対然鮮の各政撃4をに対する死亡数をま事iちする。互主た、主主型車� 

B1iえぴアイメリア‘アルブリナ謙次襲撃群では攻撃を受68閥、アイメリア・テネラ株主主主f.アイメリ

ア・マキシマ株攻鰻重撃では攻撃を量 7 日約に体ま震後測定する 0 1'式により偲体.ílIB:~弱体率を綴出した

後、各群ごとに平均治体司誌を算出する。


(試験終了尽の体笈J- (攻撃尽の体主意)


増体E事(%)日� X 100 


(主主総れの体1l!J
 
3.2.9.3判定

俗語t撃事告について� Fishcrの産後縫率計算法により手u霊水準� 5%で試験群の死亡数が攻撃対照群の

それより有慾に少ない場合には、話題合とする� e 



l湾群間の31Glご3設に有意Aが語審められない機会には、平均機体率により� 3卒倒する零
会攻撃稼について試験詳の王子均治体率は、をな寄震対照群のそれ惑を上回らなければならない� この場a

合、ぞき考文章罪株の攻弱震対要望書干における司王均士重体感は非攻撃対，総務のそれよりも夜主主� 1::低くなければな

ちない(t検定、草1j:l重水準� 5%)。 

4愛?法及びぬ即効期総

有効期践は、� 1年� 2かだ織とする。ただし、農林水波大医が特1::認めた場合iこは、その期間とす

るa

付記� 1 2 w/v%釜クロム置をカリウム議撃波

互設グt:lム重量カリウム� 2g 1::71<そを飢えて 10仇怨Lとしたもの

付総� 2 ソルビン総力説エタノー� Jv 

100mL rtr 
ソW!::ン重量� 10.0 g 

こにタノー;v 残量

付議e3 オーシストの鑑別J点
アイメリ� 7・アセルブリナ総オーシスト長径� 14.6 ~ 21.9μ 泊、ま震後� 12.2 ~ 17.1μ問、

然鋭、オーシスト援は事事く、卵形から綴F号表予そを示す，

アイメリア・テキにう?株オーシスト:長径� 19，5- 24.4 U 肌綴筏�  12.2- 17.1μ 由、然古車、

オーシスト妓は比率主的感く卵円形から卵形を~ず。

アイメリア・マキシマ株主fーシスト築後� 24.4~ 34.2μ 皿、緩後� 19.5- 29.3μm、やや

~掲色事長蓄を慈し、オーシスト重量は厚〈、際的ìFf-卵形そをま去す。



ワクチン〈シードロット章受燃を障者く。〉の昔~Qつ鶏コクシジウム感染主主〈ア tJyヅリナ・テネラ・マ

キシマ〉滋合生ワクチンの項の次に次のように加える。� 

鶏コクシジウム感染痘〈アセルブリナ・テネラ・マキシ

マ・ミチス)混合住ワクチン

lま主義

溺毒アイメリア� iアtW1'リナ、毒事務アイメりア・テネラ、著書議アイメリア・マキシマ及び綴毒

アイメリア・ミチスをそれぞれ案審紛済的で増減さそ全て得たオ…シストを混合したワクチンである� a 

2~護法 

2.1塁益支を用機� 

2.1.1アイメリア・アセルブリナ事業 

2.1.1.1名数:

アイメリア・アセルブリナ HP 事~]えはとれと肉毒事と認められた総 

2.1.1.21生状

主主要なま首殖機伎は、議騒の十二指員易及び手i!9警の粘膜上皮細B告である。� 
SPF鶏iと家主1コ投与したと袋、臨床援を状を発務守主ず、発予寄に耳悪影響革法与えない6
 

2.1.1.3総代及び深夜 

5京株、長吉種オーシスト及び喜重オ←シストは、生ワクチン祭主義用材料。つ規格1.I1Il来(])約� 5i服毒舎の� 
E患で喜能代すミ50
 
E京株の継代}ま、� E 立久的t維持以外の目的で行ってはならない。
京穫オーシストめ製法皇又は原春季(])f J:

原綴オーシスト法、直談原総から議選続したヱ棋により製造し、ぞのま筆代数』立、� 1代以内でなけれ

ばならない@語オーシストは、� E表穏オ}シストから� 3代以内に然i蓋しなければ以らない。

際機は凍結して-100 'c以下で、際機;tーシスト及び率重;t…シストは 2~8 'Cマ保存する。 

2.1.2アイメリア・テネラ株� 

2. 1.2.1名称

アイメリア7"ネラ� HP株又はこれと問号事と紹められた毒素� 

2. 1.2.2性状

主主遺書な繍殖議官伎は、草書のE蓄基騒絵霊能上皮及び際宥露警のま臨綴であるe 

SPF護事に緩口役与したとf号、長お床経状を予苦境ず、発事ぎに主義影響ll::与えない。� 

2. 1.2.3継代及び保存

原生率、� E京事霊オーシスト及び主義;tーシストは、生ワクチン製査を用材料の規格L!t詰来の約� 5;綴齢の

幾で継代する。

!誌を株のま能代は‘主護老重オ…シストの製五を又はE京総の短久的な綾子寺以外の局的でfjつてはならない。

原孝義オーシストは、渡篠原株から主義嫁した工緩により塁議選し、その継代数}立、� 5代以内でなけれ

ばならない。寝室オ…シストt立、原級オ…シストから� 3代以内に裂濯しなければならないa

京株は凍結して-100 'C以下-r::、原種オーシスト及び綴オーシストば 2~8 'Cで保存する。 

2.1.3アイメリア・マキシ?株� 

2. 1.3.1名称

アイメリア・マキシマ� CP事長lT.ぴ� M湾総又はこれらと関等とこ認められた株� 

2.1.3.21針決

主重要なi韓殖部伎は、鶏のさ主}溺及び@]s詰の絵建築上皮最悪1告である。� 
SPF議自にま悪口投与したと会、宮高床症状を然環せず、ラ苦手守に悪影響を与えないa 

2.1.3.3継代及び後存



l浜株、� i京滋オーシスト及び綴オーシスト}立、生ワクチン製j藍原総事}の規格l.lEE終(J)約� 5i盟齢の

織でま襲fもする。

原株の謀長代は、原種コナーシスト� 6う裂選を又は長翼線のf豆久約な車接持以外の箆的マfrつてはならないu

康幸重オ…シストは、� i喪主義療事|ミから連続したヱ綴により� 3製造し、その総代数は、� 1代以内でなけれ

ばならない。重量才一シストi立、原寝室オーシストか� 63代以内に製殺しなければならないa 

E京株}主主主患者して…� 100'c以下で、原種::t…シスト及び種オーシストは 2~8 'Cでイ保存するむ 

2. 1.4アイメリア・ミチJ主総� 

2.1 .4.1名称

アイメリア・ミチス� HP株又はこれと関等と総められた事長� 

2. 1.4.2性状

金裂な裕子菌苦ßf.立}立、芸書 (J)ナコニ指目器及び~主義の粕陸籍上皮車製話器である。 

SPF諸島に終口投与したと台、磁床主主総を発現せず、発育lと持基影響授与えない。� 

2.1.4.3総代及び事長存 

E葉署長、飯種オ…シスト及び綴オーシストは、生ワクチン製去を用材料の先立格1.1由来の章~5 滋齢の

聖書で継代ずる。

疑事去の調査fl;は、 E護憲華才一シストの製造又は原株の恒久喜きな維持以外の館長官で行つてはならない。� 

E苦手議オーシスト法、直接際妹から漆続した工程ーにより製殺し、その継代数は、� 1代以内でなけれ

ばならない� 手議オーシスト獄、原種オーシストから� 3代以内に製造しなければならえまししe

E票総は凍結して-100 'c以下で、 Z言綴オーシスト及び種オーシストは 2~8 'Cで保存する。 

2.2製造用材料

議選2.2.1


生ワクチン製造問材料の主義務1.1樹来の約� 5i翠i警告の鶏をfflいる。� 

2.3原液� 

2.3.1オーシストの織強� 

2.3.Llアイメリア・アセルブリナ株

綴オーシストそを禁事に経臼投与して一定期間糞俊そ採取する。型車佼1:オくそ加えて均一{とし、ろi践し
た後、遠心して得た沈漬を童話事E食樹液に混合し、遣を心して上清を主義取する。これぜを洗帯してオーシ

スト唱をJIJ{集した後、� 1 w/v%こにクロム後カリウム溶液 (1守護日1)に浮還させ、アイメリア・アセJレ
ブリナ総オーシスト浮遊液とする。

アイメリア・アセルブリナ株オーシスト浮i援被について、� 3.l.Jの試験を行うう。 

2.3.1.2アイメリア・テネラ株

寝室::tーシストを異議に車量打投与して一定英語僚議使役採取する。災僚に水そを匁iえて均一化し、ろ過し

た後、渡心して得た沈溢を飽級会君主義貨に混合し、主義心してよf曹をま華耳設する砂これを洗浄してオーシ

ストを校集した後、� 1w/v%ニニクロム護費カリウム溶液に浮遊させ、アイメリア・うFネラ株泳…シス

ト浮遊織とする。

a1.1の試験を行う3.亡、1シスト浮遊詩主についr-アイメリア・テネラ株主� 

2.3.1.3アイメリア・マキシマ株

各綴オーシストを織に緩[J役与して一定期開業f震を採取Tる。災後にy主役加えて均一化し、ろi換
した後、遠心して得た主主法を飽和食事装裂を?と縫合し、主義心してよ清を採取する&とれそを洗浄し℃オー

シストそ収集した後、� 1w/v%ニニクロム殴カリウム浴後に待遇させ、アイメリア・マキシマ~株才

一シスト浮遊液とする。

アイメリア・マキシマ1!r株オ…シスト浮遊液について、� 3.1.1の試験者をう。 

2.3.1.4アイメリア・ミチス事長

老蓋オ…シストを薬事に豪華口投与して…定期間終便を主義放する。糞{更に水を紛えて均一fとし、ろ過し

た後、迫撃心して得た沈t憲法飽和食塩織に混合し、遠心してよ;課後採取する。これを撃も浄してエt-シ



ストを収集した後、� 1w/v潟ニクロム自主カリウム滋援に浮淡させ、アイメリア・ミチス事長オ…シス

ト浮遊液とする。

アイメリア・ミチス事長才一シスト浮遊皇室について、� 3.Llの試験を行う。 

2.3.2 ll!!子形成

各事長のオーシスト滋遊被安、モーれぞれ� 25 ~ 30 'cで 2~3 日照滋気して胞子を形成させ、 f事株の

胞子形成主t-シスト液とする。


各株の胞子形成才一シスト後についで、� 3.2の試験を行う。
 

2.3.3I徐言語
各総の自智子形成オーシスト認ををi畿当とニ認められた方f去によりオーシスト� (f)徐磁及び洗浄'a:i'ヲい、

総緩リン霊童緩衝食塩話誌に再浮遊正させたものを、'a株(f)康被とする。

若島株の~淡について、 3.3の試験を?をう。 

2.4最終パルク


者全株の療誌を号機度調獲し、話重合したものぞ最終バルクとする。
 

2.5小分製品


貴重終バルクをノト分主主著書に分注し、を苦栓して小分製品とする。


小分裂5るについて、� 3.4の総験後行う。
 

3言式襲安主主� 

3.1オーシスト?字選主主主の設定数� 

3.1.1オーシスト含有議議試験 
j 

3.1.1.1紋験材料


検体を高t料とするゆ
 

3.1.1.2試験;β法� 

設定料に含まれるオーシスト委主を顕微鏡下で言十数し、製i査に間いた� SPF害事� 1羽当たりの草寺機オ…

シスト委主ぞ算t話するm 

3.1‘1.3'flJ定
製造に用いた SPF 芸書 1 羽潟たりの排~霊オーシスト数は、以下の範閣内でなければならない。

アイメリア・アセルブリナ総� 6XIぴ~自� XIO準備


アイメリア・テネラ株� 2 X 10' ~2 X 10' 

アイメリア・マキシマ株� 7 X 10' ~7 X 1げ{魁


アイメリア・マキシマ総� 4 X j(ず ~4XIぴ側


アイメリア・ミチス株� 3 X 10' ~3 X 10" 

3.2胞子形成主t-シスト液の試験� 

3.2.1胞子形成寸ーシスト返事総罰金 

3.2.1.1試験材料

検体~試料とする。 

3.2.1.2試験方法

試料にをきまれる主主-シスト数及び総する形成オーシスト数そを綴微鏡下マ計数し、次王1:1とより胞子形

成オーシスト率を算出する m

胞子形成オーシスト罪事(%) = (胞子形成オーシスト数)/ (オーシスト委主 )XIO号

，3.2.1.3'flJ定
主主体<trに含まれる喜皇子形成オーシストヰミ}立、以下の{症でなければならない。

アイメリア・アセルブリナ撚� 60 %以上

アイメリア・テネラ株 65 %以上 

アイメリア・マ:f-シマ株 55 %J;l，J: 

アイメりア・マキシマ総� 50 %以ヒ



アイメリア・ミチス株� 65 %以よ

3.3原告誌の紋験 

3.3.1重量澄試験� 

般紙議員法の無瀦試験法愛媛F躍して総験するとき、適合しなければならない。� 

3.3.2マイコプラズマ沓主主絞殺

…絞試験法のマイコプラズマ立試患者法そを準F討して試験するとき、� i議合しなければならない。� 

3.3.3迷入ウイルス否定試験

試験再ちを必要に応じて奇襲五当と認められた方法で処穫したものを紋料とするロ

般試験t去の主主入ウイルスモ野定試験法� 2.11主び� 2.2.2校現在用してまま験するとき、量整会しなければ

ならないe ただし、これらの設定数を� 3.4.6において実施する緩浮jについては、本試験を療施しなく

てもよい。� 

3.4IJ、分製品のま式議室� 

3.4.1特性絞殺

一波紋臣賞法の特f主総重量銭安務用してま式重量するとき、留守電の色司M<:'少量の沈E設を認めるが、援とう

すると国有の会議の液体でなければならず、異物及び異災後認めではならない.IJ、分考察緑ごとの倣

状}立、士号ーでなければならない砂� 

3.4.2 pH 測定試験

一般試験ままの� pH測定談要書法を然消して総数するとを雪喝� pH t立、霞有の{菌を示ざ7よければならな

し当。� 

3.4.3無菌試験

一般試験主告の無産官官式患者1まにより試験するとき、 とれに適合しなければならない。� 

3.4.4マイヨプラズマ否波紋験

)綾設式験法のマイコプラズマ密主主総数法後主幹F脅してま式験するとき、遊会しなければならない。� 

3.4.5オーシスト合唱ま委設試験� 

3.4.5.1試験材料

総監需品を水で孝善意悲したものそを災科と"91:1。� 

式重量方法11 .5.2.43

試料に含まれる胞子彩民主オーシスト委主を護費微鏡下で計数する� 0 

3.4.5.3やIJiE:
試験品工踊L当たりに含まれる胞子形成才一シスト数(J)総数は� 4.6x 10'級以上、そのうち大き

さお� μ 羽以上の胞子機成オ…シスト数は� 4.0.X J(ff題以上でなければならない。� 

3.4.6最長入ウイルス否認さ試験

試験ふをi道主語と認められた方法マ処理したものを紋料とする。

一章受紋選者法の最長入ウイルス否定義式議長法� 2.1，2.2.1及び� 2.2.2>Cをま襲淘してま式験するとき、適合しな

ければならない。ただし、� 3.3.3を策絡1ずる3謀総については、一義景品t重量法の迷入ウイルス否定総監主

総� 2.1及び� 2.2.2を主幹潟して災泌するまま建売を実施しなくてむよい。

'i全念試験.7.43 
4式数材事11 .7.1.43

3.4.7.1.1f:毒事室材料

試験t高校銭種材料とする@� 

3.4.7. 1.2試験動物

主主'7クチシ製造用材料の続格1.1密来(J) O~l 日時舎の芸毒殺Jllいる。 

3.4.7.2 ~式験方法

試患者数~毎の 15 羽ずつを総草案群及び対照毒事とする。

言走塁義務には援機材料� 150羽分を� 75gの雪量産量動物用幼襲撃烈飼料に混合して豪華口投与し、対照君事1;::は



75gの実験劾物潟幼詩住用書籍料のみをま生与する。試験繍始守主Hからは湾若手とも不断定会館し、共にきi滋

問軽量察する。語式験際始産者及び試験終了島幸に体重量ぎを測定し、 r式;とより鈎体別1:::機体E整会3李総した後、

総ごとの平均機体ヰ遣を算出する ψ

はお、議選量勤務は、試験線始のiI毒液から約半日書壁際餌した後使用する。


(試験終了善寺の体重) - (紋験開始燃の体重〉


期イ本悪事� (%) 口� X 100 


(試験開始善寺の体重〉
 

3.4.7.3判定

観察綴問中、試験群主主u対照景品に臨床約ゑ異常を認めてはならず、試験若手O){関体0)平均i自体感は、

;対派群の001体の平均増体察の� 80%以上でなければならない。 

3.4.8カ級試験� 

3即� 4.8.1試験材料� 

3.4.8.1.1接滋材料

試験占告を埼くで� O.lmL '1'1 :;]~分となるように議室蓄したものを機種材料と"9る。 

3.北8.1.2試験動物

生ワクチン製逃湾総料の滋格I.I E話来の O~l f:l燃の翼識を j著いる。 

3.4.8.2試験方法 


試験動物の� 15羽後試験群、� 5~認後対襲警群とする。


緩穏材料� O.lmLずつを総悪者群に経口投与する。投与後� 96-' 168 ~寺間 iこ排1設される主義療を 24


問ごとに余震関収し、長FI世オーシスト委主を計数する。� 

3.4.8.3判定

投与後予告~ [20、120- 144;&び、� 144- 168時間に排討1ft;'!れる総オーシスト委主i立、それぞれ� l '-Jil
 

2話たり� 5X 1告さ、� 6 x 10'及び� 6X 10'紹以よで3説ければならない。;この機合、対終若手ではオ…シ


ストの捗没後認めてはならない。
 

4貯淡及ひ潟効期間

有効期間は、事喜造主役� 11か月燃とする。� 

1 wlv %二クロム西空カリウム溶液


ニクoム器禁カリウム� 1gIこ7I<'a:郊;tで� lω串Lとしたもの


IlE1 イ寸� 



ワクチン(シ…ドロット製剤を燃<.)の滋のニュ… 'hッスjレ高等・務伝主義然気管支炎� 21阪.1管~~低

下車主総書草- 1976・言語伝染倣コリ…ザ� (A' C~製〉 ・マイコプラズマ・ガリセブチカム霊祭染症総会

(油性アジニエバントカ日)不活化ワクチンの項の次に次のようにおえる。 

ニューカッスル携・鶏舷染性気管支炎� 3酒・産卵低下症
鰻群…� 1976・鶏伝染性コリーザ� (A • C型) .マイコプ

ラズマ・ガリセプチカム感染症混合(油性アジュパント

加〉不活化ワクチン

1 ̂主義語

ニニェーカッスル病ウイルス及び� 3綴類の事事伝染性気管交炎ウイルスを発事ま翼線罪で機織'dせて得た

ウイルス液、産卵低下疲後事事一� 1976ウイルスそ努育委うひる卵で増絞ぢせて得たウイルス議室主主びt:
へモフィルス・パラガリナルム (A製詰~.&びC重苦綴〉及びマイコプラズマ・ガリゼブチカムの培養

繍液をぞれぞれ不話、化したものそ控室合し、総経アジニLパント校長露加したワクチンである。� 

2製法� 

2.1筆護活設用株� 

2.1.1ニヰーカッスル病ウイルス

2. 1.1名称1. 

ニューカッスル高等ウイルス喜吉井総又はこれと悶毒事と認められた株� 

2. 1.1.2性状� 

10 B 量舎の予若干干鶏!lffのE裏腹控内~:主主対すると、増書室し、その尿日韓股液には妥騒赤血球凝室長牲を緩め

る。� 

2.1.1.3総代及び傑符

原事長及び穏ウイルスは、生ワクチン喜謀議室熊材料の燦格1.1の発育鶏llPで事室f"i;ずる。

謀議代は、� E実妹では� 3f-(';以内、意義ウイルスでは2代以内でなければなちない。� 

E京株及び後ウイルス� l立、凍結して…� 70 'CP)‘ド又は凍結乾燥して� 5"(;以下で保存する。� 

2. 1.2話題伝染性気管支炎ウイルス� 

2. 1.2.1名称

鶏伝染院気管支炎ウイルス読ま主主様、� AO-27事長及び� GNサS妹、又は霊誕i麗に適当2::認められた3選

議震の抹� 

2. 1.2、2性状� 

10日齢の要義務総卵の際機殿内に主主身せするとと、葉書尽に特徴的な総選をそ伴って滋猿する。� 

2. 1.2.3総代及び係符

療事来2長び種ウイルスは、1:ワクテン総主主用材料の規格上1の発青葉書9sで継代ずる。

総代は、� E要事長では� 3代以内、綴ウイルスでは2代以内でなければならない。� 

E義妹2えvt~譲ウイルス L立、 E主意きして- 70 以 F又は線級乾燥して 5 'C以下で容量存9~ ， 

2.1.3滋!ls低下波紋塁手-1976ウイルス� 

2. 1.3.1~称

産卵f段ド症候群…� 1976ウイルス台務株又はとれと同等ーと雲蓉められた株� 

2. 1.3.2性状� 

10 ~ 12 B童舎の発事守あひる喜界の潔5実践内にお:事守すると、増燃し、その主義膜腔液}と薬事務血球産主総牲

をjl!lめる， 

2.1.3.3総代及び保存



原 1来}支び綴ウイルス J立、あひるIlf苦子総llI!lで薄暗代ずる。

議議f~は、厳株では 3 代以内、正義ウイルスでは2 代以内7!なければならない。 

E京事長及び禄ウイルスは、議{棄毒して -70'C以下又は J謀総乾燥して 5'C以下で係存ずる。

2.1.4ヘモフィルス・パラガリナ)vムA袈!~喜 

2. 1.4.1名称

へそフィ )vス‘パラガりナルムA~百豊富 No.22J 事長又はこれと図書事と認められた機 

2. 1.4.2性状

霊童'&.び受話育安富 9sIこ対して総長支性そを示'1)。卒、局、三手、鶏]支7.J司王ルモットの赤最i球殺事霊録する e 

2. 1.4.3言語代及び保存 

i瓜株及び種畿は、主主ワクチン主張滋用材料の規終1.1の発言寄鶏 9sで綴 Rずる金

総代は、 E京株7!.ま 3代以内、定重量露では 2代以内可?なければならない移 

E罪事長及び華宣言者は、芸君事古しと-70'C以下又は凍結乾燥して 5'C以下で係存ずる。 

2. 1.5ヘモフィルス・パラガリナルム C型綴 

2. 1.5.1名称

ヘモブイルス・パラガリナルム C主主繍 KA妹 3じまとれと同等と認められた株 

2. 1.5.2 1生状
盟議及び発育鶏卵に対して揺等原般をf去す。 

2.1ふ 3総代淡び保存

飯事長及び喜塁塁喜ば、生ワクチン綴造問材料の規格l.lの録音潟卵で縫代する α

総代は、原株では 3代以内、主重喜喜では 2~以内でなければならない。 

5票率来'&.び悪霊菌は、凍結してー 70'c以下又は漆給総燥しで 5'C以下で保存する。 

2. 1.6マイコプラズマ・ガリセブチカム

おふ  l，g称
マイコプラズマ・:IJt)セヅチカム TK株又はとれと!湾毒事とねめちれた事長 

2.1.G.2 1主主夫
裏書?と対して費電車j{住者告示'1)， 

2. 1.6.3調世代及び保有

際線及び事霊塁審は、滋ききと認められた総長自で継f~ずる。

調f.代}立、 B京株マiま3代以内、綴重量では 2代以内でなければならえEい。


長京株2主び革主官誌は、凍給してー 70'c以下又は凍結乾燥し'l5'C以下で係存ずる。
 

2.2製造箔材燃 

2.2.1ニニューカッスル病ウイルス 

2.2. 1.1発育薬事~ß

由 ~II 日韓告のもの後期いる。 

2.2.2鰯伝染性気管叉炎ウイルス 

2.2.2.1 ~若干ぎ幾øß 

9~ !1 B畿のものそを凋いる。 

2.2:3産卵低下主主燃群… 197品ウイルス 

2.2.3.1発努あひる ~ß 

1O ~12 E1鈴のものを用いる。 

2.2.4ヘモブイルス・パラガリナルムの各葱 

2.2.4.1培機

製造に滋~と認められた培地をF鳴い-5， 

2.2.5マイコプラズマ・:lJt)セプチカム

!語地.1 .52.2 



差益遣をに適当と線められた培地を然いる。

2.3原液 

2.3.1ニューカッスル燐ウイルス際液 

2.3.1.1発育鶏卵の培養

1l泌 1::主主宅設する発育案審 y~を綴体~IJ発脊童書卵とみなす。

{護休lllJ発育軍事卵について、 3.1.1のまま重量を行古。 

2.3.1.2ウイルスの権獲

務ウイルスを発資実喜界で主審議し、感染増殖さ1tた尿勝目空液の草童心上清を追撃手当と認められた方法で

緩ま議したものをウイルス浮遊j伎とする。


ウイルス深滋液について、 3.2.1.1の試験校行う砂
 

2.3.1.3沼化

ウイルス浮遊液にホルマリンを加えて不活化し、原液とする。

原液について、 3.5.1及び  3.5.2.1の紋験を行う φ� 

2.3.2薬事伝染後気管支炎ウイルスの各株原液 

2.3 .2.1 発育鶏~pの培養 

llllH之処淫する発育、薬事野手を緩幸容器l発育翼産卵之ごみなす。
{腿f字書告発育望書卵について、 3. 1.1の絞殺害~rr う。 

2ふ 2.2ウイルス溶き議

:&株の事護ウイルスを発育実議郊で培主義し、感染土器灘さ i:!:1:と尿立葉霊主総の遠心 u需を適当時と認められた

方主主で濃縮したものをそれぞれのウイ )Lづく浮遊 if置とする a

ウイルス浮議室液について、 3.2. 1.2の試験者E行う。 

2.3.2.3本長号化

各事告のウイルス浮遊華更にホルマバンを加えて不活化し、それぞれの株の絞液とする。

原液について、 3.5.1及び 3.5.2.2の宮武器量を行う。 

2.3.3 f長野手低下銭候群-1976ウイルス原告変 

2 .3 .3.1 罪悪育あひ~!í罪 (J)持基豪華 

1問iご処淫する発育あひる liP"を級体別発機あひる!isとみなす。
 

f個体第苦手芸宵あひ ~øßについて、 3: 1. 2 (J)試験後行う。
 

2.3.3.2ウイルスの縫審議

綴ウイ )V/えそそ発背øひる ~ßでまき養し、感染ま警費量 2させた隊総疑義支の湾整心上?著者をウイルス浮遊波 t二 T

る。


ウイルス浮遊童話更について、 3.2. 1.3の試験者を行う。
 

2.3.3.3不級化

ウイルス浮遊液にホルマ 1)ンを加え、不活化いたもの後不活化ウイルス浮iI液とする金

不活化ウイルス字率滋j夜について、 3.4の試験校行う。

耳'i;毒化ウイ )vス浮i鐙設費を遼 2きと認められた方法で濃縮したものを際液とする。

長室主主について、 3.5.1Ik.ぴ 3.5.3のまま殺を行う。 

2.3.4ヘモフィルス・パラガリナルムの各型菌陸宮液 

2.3.4.1培害警

豪華翠を製造j軍経絡に後援したものを習をに製造問括経に主義縫し、持善君事したものを培養護菱液とする o

総主毒菌淡について、 3.3.1のま式要量を行う。 

2.3.4.2巧主義号化

主告書集積雪;伎をi窓生警と認められた二ぢま訟で濃縮したものにホルマリンを主n.ii.、不活化したるの後潔液と

する。
 

tj{液について、 3.5.1、3.5.2.3及び 3.5.ヰの試験管行う。




2.3.5マイコプラズマ・ガリセブチカム反主主 

2 .3.5.1培主義

種簡を製造J智培地で域事差したものを3むと製造創境地にt長選・総代し、主語養したものぞ主審議E毒液と

するa 

t音護老習指主について‘� 3.3の総量生後行う② 

2.3.5.2不活化

総書豊富自液を適当� e言昔、められた方法で濃総したものにホルマリンを加え、不活化したちの安原告をと

ずる。
 

E京液について、� 3.5.1及び� 3.5.2.4の試験を行う。
 

2.4最終バルク

ニューカりス� Jレ携ウイルス裏表液、裏書伝染f生気管支炎ウイルスを号機i京主主、産卵低下症4決意章一� 1976


ウイルスmti夜、へそフィルス・パラガリナルム各裂溜際波及びマイコプラズマ・ガリセブチカム原


淡をそれぞれ濃度総殺して滋合し、適当と善悪められた泊倣アジエ1パントそ添綴したものを賞受終バル


クとする。との機合、適当と認められた保存続を添加してもよい@
 

2.5!)、分終，¥詰

簸終バルクを小分毒事器に分割ミし、� 'J¥分製品とする� e 

fれ分製品について、� 3.6の試験を行う。� 

3ilii:験主主 

3.1発育似の試験� 

3.1.1発育望書僚の試験

個体iJlJ発予若葉遊卵の� 1%以上3 級以上ぜそ対然発資霊童OIJとし、これについて次の試験を行う。えは� 30i
奇数観察I.1 1.13.


対照発育鶏卵号、ウイルス後援緩することなく、ウイルス0)絡事長と符じ条件でt音義し、童話察する

と務、割増I!Eに異字需を認めではならない。� 

3. 1.1.2滋赤血球豪華集試験� 

3. 1.1.10)試験議室終釘に長京総絞荷主を採取し、訪れ01%議議赤1挽球練遊詩提を毒事録110え、� 60分問静援し、


銀総すると三宮、採取去求凝集ぜそ認めてはならない。
 

3. 1.2発事考あひる要警の紙量生� 

f弘� 図以上安対熊発務あひる卵とし、これについて次の試験1イ体混ぜ発資あひる卵の 1%以よ;父は� 30i

そ行う。
 

3. 1.2.1秘義綴安芸

対照発育あひと5~戸を、ウイルスを後種ずることなく、ウイルスの持者主義と j湾じ条件守主吾淡し、緑豊接

するとき、あひる喜子jこ築?言を絡めてはならない。� 

3. 1.2.2要事務血縁達菱銀試験� 

3.1之� 1め試験最終日に潔際腔淡を採取し、� O.5vol%鶏害事1包主主浮議選誌をを等i量級え、� 6合分間総量し、

妻誕祭'9るとぎ昔、赤血球凝集を総めてほえEらない。� 

3.2ウイルス浮器産液の試験� 

3.2.1ウイルス含手当f量試験� 

3.2.1.1ニュ カッス)v，商ウイルス� 

3.2. 1.1.1試験材料� 

3.2.1.1.1.1試料

後体後� 1)ン自主緩衝食塩主震で� 10 i吾予普段希釈し、各段階の希釈液をそ試料とする岱� 

3.2. 1.1.1.2 ij意事著書島卵


ワクチン製造舟材料の規事各1.1の� 9-11日遺言のものを用いとふ
 

3.2. 1.1.2試験方法



吉武料� O.lmLずつをそれぞれ� 51蕊以}二の発脊綴卵の銀膜宮室内� 1::注射し、� 37 tで� 58照i審査豪し、線

護持する。試験運霊終駁に尿膜目金主主を採取し、� O.5vol%実毒事手lfit球浮遊液を� mいてカドl長線綴集試験を行

コ伺� 
3.2岨1.1.3判定

尿2真際誌をに秘話E球護主主義を善意めたものを感染とみなし、� ElD却を算出する。ただし、 24善寺間以内� 1::


死亡したものは、除外する。


a以上でなりればならないElD5010"O"争泣.1 1検体のウイルス官主将最は、

3.2. 1.2鶏伝染性気管支炎ウイルス(J)各総� 

3.2. 1.2.1試験材料� 

3.2. 1.2.1.1紋料

総体をリン重量産監事軽食塩液で� 10倍F普段狩釈し、各段持者の希釈祭主を険料とするゆ� 

3.2. 1.2. 1.2発育鶏卵


ゑワクチン製査を用材料の競争各!.lの告 ~108雲市のものを燃いる. 

3.2.1.2.2絞殺方法

まま料� 0.1皿Lずつをそれぞれ� 5個以上の発務委書野刊の尿露連燃内に主主射し、� 37 tで� 7日問機養し、緩

察ずる。試験最終� 81::望書僚の変化を観望認する。� 

3.2.1.2.3約定

芸高 JÆ~:死亡又は変性{発育本会、カーリング)そ認めたものを感染とみなし、ElD却~算出す

る。ただし、� 24待問以内iご死亡したものは、徐外する。


検体のウイルス含有震は、� 1血Lや� 10，.OElD却以 kでなければならない
ω� 

3.2. 1.3il霊卵低下疲倹君事一� ω76ウイルス
 

3.2. 1.3.1賞式験11料� 

3.2. 1.3.1.1~式料


主主体そりン費量緩主蓄食糧液で� 10僚際E空輸釈し、'e段絡の希釈義変革を試料とする@
 

3.2. 1.3.1.2多重育あひる� 0s 
12 B 齢のものを~Jllいる。 

3.2. 1.3.2絞殺方法

設式科� O.lmLずつをそれぞれ� 5i個以上の発事まあひと5郊のjjji庫室経内に注射し、� 37'cで 78間総務

し、観察する.言式絞殺終日に尿l際室液をま豪華えし、� O.5vol%鶏務lfit球浮遊液を潟いて務lfit球凝集試験

徐行う。� 

3.2. 1.3.3判定

尿核燃液に若手Jf[球選霊祭を認めたものを感染とみたし、五lD50を3事i甘-9"7.>，ただし、 24時間以内� iz
死亡したものは、除外する。


検体のウイルス若宮;質量は、� 1mL中� 10容。EiD知以七でなければならない。
 

3.3布告養菌液の試験

間聖書菌者予定試験3.1 .33

一般試験主去の無言言語t験法を準用して試験するとぜ号、逮fをしなければならないe 

3.3.2 A主主意義主紋験� 

3.3.2.1マイコプラズマ・ガリセプチカム� 

3.3.2.1.1談議員材料 

3.3.2.1.1.1試料

検体後遺当� e認められた絵釈液で� 10倍綴段希釈し、各淡路の獄事需主更な紋粍とする。� 

3.3.2. 1.1.2域全I!!

適当と認められた橋地を織いる。� 

3.3.2. 1.2試験方法



各総絡む� .1mLずつをそれぞれ� 2枚以上の織地に緩滋して持主義しも� 37 'c、� 5vol %主義援ガス下で 

14日間埼養後、室長落委主を数える。� 

判定31.2..3，3

各段階IJ)希釈ごとの集滋委主から生若宮数会第織する。

奪主体の主主芸奇数は、� 1 mL rt 10，国以上でな狩ればならない.0 i 2 

3.4不級化ウイルス浮遊室長互の試験 

3.4.1無磁波重量


一般試験法の無線試験法そをま罪消して試験するとき、渡合しなければならない。
 

3.4.2不容を化試験� 

3.4.2.1試験材料 

3.4.2.1.1注射材料


検休校注射材料とする。
 

3.4.2.1.2発事変あひる卵
 

12 Eヨ齢のものを賂いる除
 

3.4.2.2試験方法

注射材料� O.2mLずつl!:10 i箇以上の発事ずおひる卵の燦膜挫!均iこ主主射し、� 37'cで 7日関治安悲し、続

安高� T {Jo

試験議終日に尿日英腔議室を採取し、� 0.5vo1%鶏赤漁球手事遊語交を用いて赤血球凝主義試験を行う。 

3.4.2.3判定

(j;)ひる院は、正常に発育しなければならず、 E完膜総長支}こm< lfil~表凝主義を認めではならない傍 

3.4.3赤血球続主義仮調lJi:試雪量 
3.4.3.1試験材料� 

3.4.3.1.1試料


検体をリン悪霊豪華街食塩主主で� 2{吾階段希釈し、各長支持者の希釈淡を総終とする
 e 

3.4.3.2試験方総

言ま挙?と毒事室の� 0.5vo1%鶏液晶t球浮遊主査を混合し、� ω分間務護憲し、赤血球凝然の有無安観望認す

~。 

3.4.3'.3判定


手手段球目凝集を認めた試料の会議潟希釈4者数を務盗E求凝集{認とする。


検体6う赤胤球選語集{践は、真正定の~売以上でな狩ればならない e 

ι� 3.5H主託証の総費量� 

3.5.1祭綴試験


…鮫葬式霊童法の然繊試験法をま事用して紋験するときも議里会しなければならない。
 

3.5.2 :t:緑化総験 

3.5.2.1ニューカッスル病ウイ )vス� 

3.5.2.1.1試験材料 

3:5.2.1.1.1 注射材料


検体そを注射材料とする。
 

3.5.2.1.1.2発育鶏卵

主主ワクチン製逃汚材料の主義格1.1の百~I1 B齢のものをと用いる。 

3.5.2. 1.2試験方淡

注射材料 0.1期工ずつをぬ個以上の発3野菜書 y~の尿警護腔肉に後射し、 37 'cで 5日開港主義した後、ほ

層建絞液をと採取し、獲に� 1代主義代し、� 37'cで 58問地i後し、線票実Tるe

試験重量終尽に燦躍:u空主主役採取し、� O.5voJ%望書赤重t球I字詰室長主役用いて赤過l王宮凝集長it験者を行う。� 

3.5.2.1.3'fiJ定



裏書IIIは、正常に然脊しなければならずも� E震膜鐙主主に赤愈義者凝集を緩めではならない。� 

3.5.2.2鶏伝染性気管交炎ウイルスのそを株� 

3.5.2.2.1試験終料� 

3.5.2.2.1.1注射材終

検体揺を注射材料とする。� 

3.5.2.2.1.2 ~若育鶏卵

金ワクチン喜重進剤材料の綴絡1.1の� 9-10R童舎のものを用いるむ� 

3.5.2.2.2試験1:ii安
注射材料� 0.1知� Lずっそ� 101関以上の総省鶏卵のE支援燦内� f::投射し、� 37'cで 5日間培養した後、� F京

目鼻腔f政認を採取し、更に� 1代量産tI:し、� 37'cマ 5口問培養し、緩要課する� α� 

3.5.2.2.3判定

lli!腔は、 JE宇言}之発育し式よければならない� P 

3.5.2.3 ヘモブイルス・パラガリナルムのそをlW~議 

3.5.2.3.1試験材料� 

3.5.2.3.1.1接種材料

検{卒者皆様種材料とする� m 

3.5.2.3. 1.2総泌� 

i巡畿当と露総器められ1滋富tたと

3.5.2.3.2試験ヌ方皆ま法表

接毒薬材料� O.hnLずっそそ� 2枚以上の持聖地にま豪華撃して培地表蛮に主主散させ、� 37'c臥 5 vol %炭酸ガ

ス下で� 48時間持者懇後、ま義務の有無を鏡霊祭する。� 

3.5.2.3.3 !J'Ji:在j

ま豪華重材料そを接種した全ての培地上にへそフィルス・パラガリナルムA型巡又はヘモフィルス・パ

ラガリナルム C~苦言誌の集落後善意ぬではならない。 

3.5.2.4マイコプラズマ・ガリセブチカム

紋議員材料.1.43.5.2
 

3.5.2.4.1.1主義稜材料

検体をt義経材料とする。� 

3.5.2.4.1.2i語地� 

1滋滋と言妻、められたt音般を燃いる。� 

3.5.2.生2試験方法

接種;材料� 0.11必ずつな� 2枚以上の培地に接種して培地道提蛮に総督責させ、� 37'c、 5vol %炭殻ヌゴ

ス下で� 10日間絡を議する。

定*0.3.4.2.53

主義寝室材料そを接種した全てのi密池上にマイコプラズマ・ガリセプチカムの主義議事を認めてはならな

しし� 

3.5.3赤血球凝集{泌総定試験� 

3.4.3~去を襲用して試験するとき、検体罰〉主計足並球凝主義備は、不活化ウイルス浮遊液のぞれのぬ僚の

後そを示さなければならない盆� 

3.5.4総務数主義験 

式議員材料ii.1.43.5


検体又はさ全体ぜそリン器全緩衝重量語道液でj磁tIl::希釈したものを試患者材料とTる。� 

3.5.4.2試議員1:ir:去

長式験材~の海草をそを分光光E主計で後iだする。 

3.5.4.3特定



を票主事検量ま率、濁疫の測定後:&ひか検{俸の希釈震から総慾数後算出Tる。


検徐立〉総菌数は、� l'mL中� 109s1
間以上マなければならない。� 

3.61)、分終z誌の試験� 

3.6.1狩佐官式験

一絞試験法の特性紋是主主去そ帯主F苦してまま験するとき、同事ぎの色縦をヰ守する均質えJ:~思議議液でふければ

ならず、薬物及7Jj悪臭唱を認めてはならない。Jj、分若草著書どとの後状}立、生母でえ主ければならない。� 

. 3.6.2然遺言試験

一般霊式霊童t去の然繭試患者訟な準燃して紋験すると索、適合しなければならない。� 

3.6.3ホルマリン定;長続験 

i産主主と総められた泳法マ試験めを処理したものを賞式:fif2ニし、何重量試験主訟のホルマソン定義主法そを準

局して総数Tるとき、� *Jvマリンの含有1量は、� 0.12vol%以下でなければならえEい。� 

3.6.4炎全試験 

3.6.4.1試験材料� 

3.6.4.1.1注射材料


試験品そを主主主守材料とする
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3.6‘4.1.2試験動物

生ワクチン製造用材料の懇絡1.1綴来の� 30- 35 B言語の薬事を用いる。
 

3.6.4.2試験方法

試験動物の� 10SJ1そ試験群、 3lJ若者を対空襲華字tごする省
注射材料� Pl草分ずつを試験若手の際線筋肉!初之主主射し、対照毒事� e共に� 5i擦問銭童詩し、義走塁員長主終日に

注射務総をおj主主ずる。� 

3.岳4.3!j'1]主主

鰻重要期院本争、首式是主務及び芦す擦君事 1:'義革派的 tl.異1殺そ認めではならない。また、~検したと五昔、主主射

音IH:立に毛筆しい主義予言苦~ft;君めてはならない。 

3.6.5カ倣試験� 

3.6 


3.伺岳� 5.1.1試議淡是材料 

3.6.5.1.1.1試験動物 

3.6.4の試験に用いた動物をmいる。� 

3.6.5.1.1.2赤Jfu.球凝集抗原
 

fニニェ-jJッスル務診断然赤血球凝然抗際j をmいる。
 

3.6.5.1.2試験方法 

3.6.4の試験最終日に試験若手及び対終群からf専られた各{機体のI私議について、ニュ…カッスル病

ウイルス若手血縁凝主義務餅試験者を行う。� 

3.6.5.1.3判定

赤血球の凝集が務}市lぢれた血液 O)~設商希釈倍数を赤血球選著書量抑背景i抗体側〈以下この演において 

rHI液体制liJという。}とする。

試験鮮から得られた� 80%以との{倒体の爵11青が� HI抗体総� 160倍以上で泳げればならないわこの

場合、対照毒事から機られた全ての{似体のJfu.i警が� HI抗体倣� 51'告以下でなければならえ主い。 

3.6.5.2受講伝染性気管支炎力側試験� 

3.6.5.2.1談重量材料� 

3.6.5.2，1.1試験動物
 
3，6.4の試験に用いた敷物唱を用いる。
 

2..5，3.6
 1.2守秘試験滞ウイルス 

各鍛造用線又は遠浅と5認められた燃を用いる� a 



3.ι5.2.1.3培養級胞

生ワクチン童話i車用材料の規格 2.2.1 の罪事腎初代総Ilì!~シャーレで等主義し、単擦となったものを熊

いる。� 

3.6.5.2.2試験方法� 

3.6.4の試験最終日i之、総数群1主び対照毒事から得られた像機について、血液務章常務によりやお試

験を行う。耐tI警は、それぞれを告書宇ごとに等援プールし、i1F織化ずる。

血液法違量級綴般用惨事告液〈付言語1)マ� 20 f惑に希釈した後、こ� 5僚F時段希釈し、各段階の希釈� 

j伎に� 0.4mL中� 200PFじとなるように淡笈を調殺したホ殺試験問ウイルス告疫を毒事重量混合し、� 4"Cで 

18 ~ 24持続又は� 37"cで 60分間処理する。処理ました液� O.4mLずつをそれぞれ� 4枚以上の秘主義細胞

に後獲し、� 37'c、 5 vol %炭酸ガス下で 60分間級車寄させ要事エ次銭関寒天築地(イ寸昔日� 2)唱を重量麗

し、� 2日後3切と第� 2次還暦主導火培地〈付記� 3) を愛媛し、� 24- 48 P寺罪悪主きま皇し、ブラックのLB務を

観察する。� 

3.6.5.2.3籾主主

会希望時系列のブラック平均委主1，)，ら� 50%ブラック減少を示す鼠絞殺章常倍数を玉置め、中華日抗体価i!: 

3事tl.Iする。
中華日試験用ウイルス各株に対する程式験群の中和まえ善意怨は、それぞれ� 100倍以上でなければならな

い。 この場合、対日告書宇の中京1抗体価は、� 20倍以下でなければならない。� 

3.6.5.3~霊剣低下絞後雲章一汐76 :}J似試験� 

3.6.5.3.1試験材料� 

3.6.5.3.1.1試験動物 

3.6.4の総数?と灼いた動物後照いる。 

3.6.5.3.1.2 ~手鼠潔凝集抗原

産卵低下続{険事手� l事76ウイルス事訴I袋線凝集抗原� (1守護己� 4) を用いる.� 

3.6.5.3.2試験方法� 

3.6.4IJ)紙験最終日に紋軽量君事及び対照撲から得られた各綴体の風滑について、若手応球事菱銀銭総試

験者長行号。

血液1容に� 25w八ri結カ:;j'リン液(付記� 5) 3容を飢え、� 20分間処E壊した室長、� I，OOOG、10分綴遠

心した上清そを採取する。これそそリン産量産護衛食樹液で� 2後F普段希釈し、奇襲釈mr背25μLに等塁塁の� 

4単伎のE封書低下症{操縦一汐76ウイルス赤必要食凝集抗際を鍛えて混合し、� 30分罪lj処穫した後、� 

0.5vol %襲籍赤血球浮遊義援者を 50μLずつ紛えて援とう混事詳し、� 60分間毒事後した後l之、赤血球喜霊祭IJ)

待費震を観警察する。� 

3.6.5.3.3特定

岩手話並走者凝集が線網iされた血液の最言語学告釈千世1没後破事主体価とする。

試験若手から鋒られた� 80%以上の個体の血湾がHl抗体郷 32後以上 ωぜなければならない。この考接

合、対照若草から得られた念ての倒体のi主総がHl抗体仮� 4悠未満で泳げればならない。� 

塗)カ悩試験C，.(A鶏伝染後コリーザ4、3.6.5

3.6.5.4.1試験材料� 

3.6.5.4.1.1試験勧告書 

3.6.4の試験に照いた動物を潟いる� a 

3.6.5.4.1.2赤血球謀議主義抗原� 

f鶏伝告最後コリーザ� (A主主)診断m赤血球凝集まえ原j及び鶏伝告発作コ� 1)…ザ� (C滋〉赤血球凝集

抗燦(付言el6)を賜いる。� 

3.6.5.4.2試験方法� 

3.6.4の試験最重終日に試験襲撃及び対日現群がら絞られた告を{闘{本IJ)I鉱請について、薬事伝染物:コリーザ� 

(A重苦〉旅血球悪霊祭機動j試験及び幾伝染後コリ…ザ (C~銭)赤血J;;jèl凝集事I!I~J試験者を行う。



3.6.5.4.3判定

赤血縁凝集がま霧昔話された曲11賓の最高話宇野署晃後君主を1II抗体織とする。� 

HJ抗体{阪� 5倍以上を務燃とする。� 

盆消が悪意慾でJ灘体O)0)/窃%以上7試験において、試験護学から後られた1)それぞれの苦手盗聖堂凝集者事務

なければならない。この場合、対照群から得られた全ての個体0)血液が!塗伎でなければならないe 

3.6.5.5マイコプラズマ・ガリセプチカムカ俄絞殺 

3.6.5.5.1試験材終� 

3.6.5.5.1.1試験動物 

3.6.4の試験i之用いた動物俊一周いる。� 

3.6.55.1.2赤Ifll. "~(ì疑終抗原

マイコプラズマ・ガリセブチカム赤血球凝集抗議実(付言語7)そそmいる。� 

3.6.5.5.2試験方法� 

3.6.4の試験の主主射後� 4i飽目.:試験若手及び対日現鮮から得られた各怨体の血液について、マイコプ

ラズマ・ガリセプチカム赤淑主主凝主義務i制試験を行う� e 

d江j肯をリン酸主義者寄食1阪蓄をで� 21窓際段舗を釈� L、名希釈油11育25μLlと毒事量点〉品単位のマイ:コブラA

匂マ・� 3ぜりセブテカム赤血球連霊祭11iD誌を加えて混合し、 15- 20分腐処理した後、� 0.25vol%霊童表示品l穏と

字率滋液'a'50μLずつ方言えて振とう縫合し、� 4'Cで…夜処理Eしたむをも赤血球;務主義の右然唱を観護者す

る。� 

3.6.5.5.3判定

旅足立球謀議集が抑制されたI古11脅の銭高学長釈倍数ぜそ� HI抗体錨みする。

試験群から得られた各1母体の血液の� Hl抗体悩の幾M平均娃は、� 37絡を超ええ主ければならない。

この場合、対空襲番手から争奪られた祭個体0)1量消は、� HI抗体俗、� 4倍未者懇でなければならない。� 

4貯主主及び有効期間

有幼ま器婦は、� 2年間どする。ただし、農林水産火器主が特に認めた場合.::獄、与をの織問たする。� 

5その他� 

5.1添付文書簿記載さ許可読� 

1肉用車患には使用しない旨� 

2綴卵言語3えは種主義そを廃襲警として食鳥処耳霊場ぐ¥防務する古I/の所主主の熱器等は使燃しない滋� 

陣F普t器2ま壁� 1付記 [f罪主審養主主� 

1 mL中O，∞
トリブト…ス・;jミスフェイト・ブロス� 2.95 g 

11=血液 50mL 

イーグル� M泌主 主主縁

淡襲安水素ナトリウムで� pHを丘8 --7.2f:a題整hずる。

必要滋少震の抗生物燃を加えてもよい。

付記� 2 第� 1次君主磨灘フミ培地� 

1，OOOmLゆ

務官証J:キス 1 g 

ラクトアルブミン 5g 

牛品11書アルブミン 10富� 

牛i盆液 2寺mL

寒天 昔話

ア…)v液� 安芸 登



炭酸水素ナトリウムで� pHを� ι8-7.2に毅重宝する。

必要最少量の抗生物災後郊えてもよい。

付記3 露~2 次緩!溺 2事天培主主 

I，OOOmL"ド

酵母エキス

ラクトアルブミン

ニュ…トラ)vレッド
主導ヌ

ア-)v鋼電� 
炭酸水索ナトリウムで� pHを� 6.事-7止に調整するp

必要最少還のま先生物質を加えてもよい。

付記� 4 J\Ìí' ø~低下緩侯群ー 1976 ウイルス赤血球凝集室tD表

g
b
h
v
b
o
b
o
b
術
庁
肱
�
 

1

5

m

p

五

問

山

幸

i

p

 

産卵低下議室候群ー� l予76ウイルス� lPA-J採3とはとれと隊等と認められた絡を生ワクチン製造器

用材料の規格1.3の発育あひる卯1:'t替予遺言させて得た成若葉絞淡又は生ワクチン綴t器用材科の幾柊� 

2.1.3の鶏経Jl1初代線路で増殖させて争等fとi告義上I曹に� O.2vol%になるようにホルマリンを翁え

て本語lj'fむしたもの。

付言~ 5 25w/v %カオりン液� 

100坦� L

カオリン 25 g 

リン霊童緩衝食塩j淡� 残援

付言:e6 鶏伝染f生コリーず� (C型)主幹i義走者凝集抗原

へそフィ� )k;Z.パラガリナルム c語苦闘を適当な方法で処理主し、� 1vo1 %関波書騒然傘球を用い

て反応を行うと昔昔、赤血走者凝集織が� 80然以上のもの。

付記� 7 マイコプラズマ酬がりセブチカム若手島まま護憲災抗係

差益遂をm事長を倍養し、ホルマリンを1JOえて不活化した裏書滋を遠心洗事争後、手専浮遊し、これにグ

リセリン後毒事護主主5え、-20 'c以下に保存したもの。



…絞試験法の迷入ウイ jレス主5'~主試験法の 2.8. 1.1.1 q:.r牛白血病ウイルス寒天ゲ)v内沈降反応抗原そ

黒いて寒天ゲル内沈降反応j を� f受身省幹血球喜詩集反応、語李索抗体反応又は型選9Cゲ)v内沈降I5H容により

や白鳥務ウイ)vス抗体の検出j に富士め、� 2.8. 1.J.2中「事実検証立捕とお原の潤に、抗体白血書有ウイ)vス盛l 

j警と抗原の隣iこ認められる沈緯線と日融合する主主降毒事j そ「牛� 8血病ウイルス反対する抗体j に改める。

吋� j波紋重量法iJ)外受ミ伎ウイルス否定義武重量法の� 3.2.8.1中� rtド白血機ウイルス燦天ゲ)v内沈降反ti'i:抗肢

を用いて主導天ゲjレ内沈降反応j を� f受長すぎま血球凝集反応、画事議長抗体反応又は寒天ゲ)v内itl深反応によ

り牛鈴鹿病ウイルス抗体の検出J tこ改め、� 3.2.8.2 q:.r被験血清と抗原の関に、� tえや白血総ウイルス血

清dニ抗僚の問に認められるttl庫総と覇空合ずる沈察署線j な� f牛白血病ウイルスに対する抗体j に改める。
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ワクチン(シードロット製剤を罪事<.)の脅Bのウエストナイルウイルス感染症(油性アジュパント

初}不活化ワクチジの項を次のように絞める。

ウエストナイルウイルス感染症(;菌性アジュバント加)不活化

ワクチン

議車生舟I基準のウここストナイルウイルス感染銭(泌性アジュパント患の不様化ワクチンの 3 .4.2，3 .4.5、 

3 .4.61えび 3 .4.7に規定するところにより、とこれらに規定する総数を行うものとする。



ワクチン(シードロット綴予測を除<，)の害容の鶏コクシジウム感染必〈アt: Jltブリナ・テネラ・マ

キシマ・ミミチス〉護霊会侠ワクチンの弱者!::*のように改める。

鶏コクシジウム感撒疲〈アセルブリナ匿テネラ・マキシマ際ミチ

ス)混合生ワクチン

豪語生斧~i義織の望書コクシジウム J綴染症〈アセルブリナ・テネラ・マキシマ，ミチス)混合金ワクチン

の 3.4.3、 3.4.4、 3.4.5、 3 .4.6(迷入ウイルス務ま宣言主義主主ま 2.1及び  2.2.2を除く。)及び 3 .4.7に士措定する

ところによむ、これらに去議定する試験を fiうものとする。



ワクチン〈シードロット淡J1lJを除く Jの審替のニューカッス )14M!・鶏伝染後気管支炎 3価・霊堂隊長2
下症{段重手- 1976・鶏伝染i'Eコ 1)…ザ (A • C~誕)・マイコプラズマ・ガリセブチカム感染絞混合(油

徽アジュパント方自)不活化ワクチン(/)~翼安次のように絞める。

ニューカッスル錆・鶏伝染性気管支炎 3儲・藤喜善低下症

候群一 1976.鶏伝染性コリーザ (A • C型トマイコプラ

ズマ・ガリセプチカム惑染症混合 n菌性アジュパント加〉

不活化ワクチン

動生F刊さ毒液のニューカッス)];病・鶏伝染f意気後支炎 31悩 . lま接持低下症候群… 1976・鶏伝染性コリ

ーザ  (A • C l.I!!)・マイコブラズマ・ガリセブチカム感染症混合 (r耐性アジュパント方自)不活化ワク

立、3.6.チンワクチンの 3ふ 41えぴ 3.6.5Iと規定するところにより、これらに綴定する試験者託行うものと

!l.Q。



ワクチン{シ…ドロット製剤)の滋のtj..レブトスピラ病〈アジュパント加)不活化ワクチン{シ…

ド)の壊後次のように改める。

牛レプトスピラ癖(アジュバント加)不活化ワクチン
{シード)

シ…ドロット規格に遜合したレブトスピラ・ボルグピータセニイ� j租清潔八一ジ呈{以下との項にお

いて� Iレブトスt=ラ・ハージヨ� Jという� )の培き菱商液疫不活化し、アルミニウムゲルアジュパントo

そを添加したワクチンである� e 

1 ;J、分液晶の試験

1.1然E豊富式験� 
… ζれに適合しなければならないおM 般談後法の安要閣試験まきにより霊式着実夜行い、� 

J 

1.2主筆然限度務総試験

日章受告式験ままの緩慢燦疫機認試験法� 1により総量全ぜそ行い凹 これに適合しなければならない。ただし、

体塗測定は� 48筒に行うロ� 

1.3 :fJ価紋験 

1.3.1総量発事才終

1.3.1.1注射材料

試験主るを� t)ン震を緩衝食議液で� 10後希釈したものを注射材続とする。� 

1.3.1.2試験襲毒物

体議約� 300罫(l)モルモットをF若いる。

1.3.1.3凝然反応 F言語著者支
レブトスどう凝主義反応用言道線(付記1)ぜそ汚いる。� 

1.3.2試験方法

主主射材料� 1踊� Lずっそを� 10匹(l)モルモットの絞議決下に� 7日問機で� 2閲注射する。� 2阿� o注射後� 

14日01:':繰られた各個体の忠清について、レブトスピラ・ハージョに対する凝集抗体{泌を、レブ

トスどう凝然反応用車寄液を� IIIいで、マイクロブレート金言語凝然反応により総j定ずる。

後検血?督、建参照器提供血清(付言['，� 2):&.び挙参照険性血液{付記 3)後� 56'cで 30分照処漣する&ζ

れをそ� 96，そ平成マイクロプレートを持iいで、;カイ画誠意義用� EMJH;1基礎捻繍(付記4)マ2f悲llJIi段添殺

し、そを段憾の精釈液� 50μLに凝集反応用関液会等盛ずつ加え、言。℃で 2~4日寺算審処主壊する ω

1.3.3判定

プレートの各'/(を階視野綴微鏡で綴察し、習の護霊祭を緩めた血液の章受高稔釈itf数を凝集抗体総と

する� σ 凝多義抗体価会ま� 321陥以上のとき仁凝集抗体協性とする� a

設定重量動物(l)事号室長抗体続投率は、� 70%以上"ぜなければならt 主、所定6つま主体J.い修また、事参照血液i

締役示さなければ絞らたい。


付記� 1 レプトスピラ凝集反応F書簡液

レブトスどう・ハージ日漆主主保平字葱持費(付言e 5)から鏑製したものを新鮮主主滋t事濃淡とこする� B 

J束事害保存綴主主そを速やかに話通毒事し、張主主長� EMJH培総 (イせ言C6) に?妾緩し、� 30'c、 40街1転/分で

議長とう ja奇襲する@必要に応じて総代した後、培議後4~8 8~司の壌を毒液ぜそ 265G ‘でぬ分間遠

心した上t曹を採取し、波後� 60むnmで透i肢率を滅後する$カ{認試験用� EMJH基終結織で透過L終
 

87 ~ 88 T % (約 2X 10'側/毘L) 1:':話題空襲したものを生幽浮遊絞とする。


レブトスどう凝祭反応F苦言菌波及び凍総係者子闘機は、病以後レブトスピうであるレブトスピラ


‘ボルグピ…タセニイに分類される潟株の浮滋液であり、試験者の安会E主役確保し、また、資




境への漏出をi涛i上するため、葉文書置いには注意すること� a 

2 蓄号無縁幾i註?霧

レブトスピラ・ハージ活� 1事1事案又はこれと湾等の抗原濯を示す事長をそ)j"モットに免疫して傍

られた長江波であって、� Lブトスピラ・ハージ三� 181事長又はこれと湾毒事の事i:b議後者去す織に対し

て凝集係� 32長著者ますようにt議長誌を総選差したもの。小分け後に凍結憲主主義して事塁手子守?と5.

霊燥機ι|警告然陰3付記� 

非免疫のモルモット政務であって、レブトスピラ・ハージョ� iこ対する議運主義抗体繍が� 2j蒔米主請

のもの。小分け後iこ器装車会乾燥して保存する。

付記� 4 力側試験用 EMJH~率緩縫地 

900 mL中

レブトスピラ・メディウムベース� EMJH 2.3g 

7l< 残最�  

pHを� 7.5 ::1:0.2に宮路空襲した後、� 121'cで 15分間高ff滅菌する。

付言e5 レヅトスピラ・ハ…ジ君事長意義保存喜~ì夜

レブトスピラ・ハ…ジ藷� 1詰1~来又はとれと同等の抗原性を示-r株安変総 EMJH:織地で縫奇襲

した総務議長交にグリセリンそを� 109五恕iえたもの。小分けして構70'c以下で保孝子する。

付言� e6 変主主主主� UH総発車� 

1，000閥� L中� 

EMJH袋線機封書〈付言e7) ~合部L 

1w/v%とtJl足後 7)j"ブミシ波紋(付言e8) 20企部L

氷 残滋

ろ過主誕百道 -r~.

付記� 7 EMJH談話議機織� 

1，000 mL中� 

N-トリス(¥::ドロキシメチル)メチル-2-アミノエタンスルホン自主� 1.2g 

綴化アンモエニウム� 0.255 g 

tl!化ナトリウム 0.9 g 

グリセリン� 0.1詰

リン隊二水幾カリウム� 0.1詰

ピルビン設定ナトリウム� 0.2 g 

ヱデレンジ~ン籾際費量二ナトリウム 0.036 g 

名義化カルシウム 0.12 g 

主義化マグネシウム

後議室主主義語

議員童マンガン

滋民支デアミン

ビタミン� B12

事
�
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付記� 8 1 w/v%牛血清アルブミン溶液 

1，000 mL中

牛血清アルブミン 10.0 g 

ポリソルベート� 80 1.5 g ，� 

硫酸鉄 0.027 g 

残量オく� 



ワクチン〈シードロット製剤)の音~の火レブトスピラ病(カニエコーラ・イクテおへそラジー・グリ

ッポチフォ…サ・ポモナ)本然イヒワクチシ〈アジュパント加括主義幸子詩波) (シード〉の宅舗の次 1:次のよ

うに主Eえる

犬レプトスゼラ揖{カエコーラ・ 1ベンハーゲニニー・ヘ

ブドマディス・オータムナリス・オーストラリス)本語

牝ワクチン(シード)

シードロット燥機i之滋会したレブトスどラーカニコ--人レプトスピラ・コペシハーゲニ一、レブ

トスピ:;;繍へブドマダイス、レブトスピラ・寸…タムナリス及びレブトスどう・コ「…ストラリスの機

慈雲毒液疫不活イちした後、話話会したワクチンゼある。 

1小分製品の総数

1.1無護憲試験

一絞試験法の然E務総数法により試絞殺行い、乙れにi盛会しなければならないα 

I.H薬常務性否定試験

一般試験ままの薬常毒性波紋義主主告により試験校行い、これに遊会しなければならないa

〆
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iJ1J紙� 5 
r~務総関係事務の取扱いについてJ (平成 12若手� 31'l31日付け� 12蕊� A第� 729母差益称水長在宅哲替手渡E署長i霊知)

{下去最節分は改正事5分}� 

言文 lE 後 宅島 行� 
ト…一一一一-
iJlJ淡第4 勤務線接農薬品の検E設に滅する標準先主総綴際

重義 期i 標準処理担割庭問(B)

{血清の溜1)

(賂) {語審〉

{ワクチン(シードロット製剤lをi徐く.)の部)

(略)

トー
{ワクチン{シ…ドロット後~J)の部)

(略}

{露語} (峨) 

犬レブトスピラ癒(カニニコーラ・イタチロヘモラジ…・グ
リッポチブオーサ・ポモナ)不活化ワクチン{アジュパン
ト放溶祭殿液) (シード}

50 

犬レプトスピラ総{カニコーラ・コペンハーゲニー・へブ
ドマディス・;;tータムナリス・;;t…ストラリス)不穏化ワ� 1 

2芝ぷぷ之ニ1-')

2立

{路〉 {罰百)

I(議参縦波の部}
 

I(日告) {軽量〕


iJlJ表号事� 4 動物総壁霊祭給の検定に話題する猿準処遊関野義

!繍の部)

(岡高)

製剤

{ワクチン(シードロット波紋を除く..)の部}

{絡}

{ワクチン{シードロット製1;1])の器!日

{絡}

r一一

(略)

{盤告) 

50 

!じ!と

{童話}

(量豊)


