
動物医薬品検査所長殿

2 9消安第 31 4 1号

平成29年10月11日

消費・安全局長

動物用生物学的製剤l基準の一部改正等について（通知）

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。
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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（通知）

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

動物用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1568号）、

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）及び医薬品、

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第四十三条第一

項の規定に基づき、農林水産大臣の指定する医薬品を定める等の件J（昭和36

年2月1日農林省告示第66号）の一部が別紙1から別紙4までのとおり改正
されましたので、貴庁に備え置いて縦覧顕います。

これらの改正に伴い、医薬品、医療機器等の高質、有効性及び安全性の確保

l 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7

29号農林水産省畜産局長通知）の一部を別紙5のとおり改正することどしま

したので、御了知願います。
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ワクチン（シードロット製剤を除く。）の部のぶり α溶血性レンサ球菌症（酵素処理）不活化ワクチ

ンの次に次のように加える。

ぷりα溶血性レンサ球菌症・類結節症混合（油性アジュパント
加）不活化ワクチン

1定義

ラクトコッカス・ガノレピエ及びフォトパクテリウム・ダムセラ・サブスピーシズ・ピシシダの培

養菌液を不活化後混合したものに油性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ラクトコッカス・ガノレピエ

2.1.1.1名称

ラクトコッカス・ガノレピエJNS050株又はこれと同等と認められた株

・ 2.1.1.2性状

ラクト：：， ：；，カス・ガノレピエKG（ー）型に一致する性状を示し、 α溶血性レンサ球箇症に対する免疫

原性を有する。

2.1.1.3継代及び保存

原株及び原種商は、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、原種菌では2代以内でなければならない。

原株及び原種菌は、グリセリンを加え－ 50℃以下で保存する。

種菌l士、原種菌からワクチンの製造ごとに用時調製する。
2.1.2フォトパクテリウム・ダムセラ・サブスピーシズ・ヒ・シシダ

2.1.2.1名称

フォトパクテリウム・ダムセラ・サブスピーシズ・ピシシダPp66株又はこれと同等主認められた

株

2.1.2.2性状

フォトパクテリウA.ダムセラ・サプスピーシズ・ピシシダに一致する性状を示じ、類結節症に対

する免疫原性を有する。

2.1.2.3継代及び保存

原株及び原種菌は、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、原種菌では2代以内でなければならないロ

原株及び原種菌は、グPセリンを加え－ 50°C以下で保存寸る。
種菌は、原種菌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 培地

製造に適当と認められた培地を用いる。

2.3原液
2.3 .. 1ラクトコyカス・ガノレピエ

2.3.1.1培養

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、 3.1の試験を行う。

2.3.1.2不活化
培養菌液にホノレマリンを加えで不活化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フォトパクテリウム・ダムセラ・サブスピ｝シズ・ピシシダ

2.3.2.1培養

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、 3.1の試験を行う。
2.3.2.2不活化

培養菌液にホルマリンを加えて不活化し、適当と認められた方法で濃縮したものを原被とする。

原被について、 3.2の試験を行う。

2.4最終パノレク

各原液を混合し、濃度調整後アジュパントを添加し、最終パノレ!Iとする。

2.5小分製品

最終バルクを小分容器に分注し、小分製品とする。

小分製品について、 3.3の試験を行う。

3試験法

3.1培養菌液の試験

3.Ll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。

3.1.1.l.2培地

適当と認められた寒天培地を用いる。

3.1.1.2試験方法

試料をそれぞれO.lmLずつ寒天培地に塗抹し、ラタトコッカス・ガノレピエの試料は32℃で24
時間、フォトパクテリウム・ダムセラ・サブヌピーシズ・ピシシグの試料は26℃で24時間培養し、

培養後、位相差顕微鏡を用いてそれぞれのコロニーを観察する。

3.1.1.3判定
うクトコツカス・ガノレヒーェの検体は、ラクトコッカス・ガノレピエ以外のコロニ←を認めではなら

ず、フォトパクテリウム・ダムセラ・サブスピーシズ・ピシシダの検体は、フオ、トパクテリウム・ダム

セラ・サブスピーシズ・ピシシダ以外のコロエ｝を認めてはならない。

3.2原被の試験

3.2J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ラクトコッカス・ガノレピエ

3.2.2.1.1試験材料

3.2.2.1.1.1試料

検体を試料とする。

3.2.2.1.1.2培地，

適当と認められた液状培地を用いるロ

3.2.2.1.2試験方法

試料1mLを液状培地100叫に接種し、 32℃で72時間培養後、菌の発育を観察する。

32.2.1.3判定

菌の発育を認めてはならない。

3.2.2.2フォトパクテ日ウム・ダムセラ・サブスピーシズ・ピシシダ

3.2.2.2.J試験材料
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3.2.2.2.1.1試料

検体を試料とする。

3.2.2.2.1.2培地

適当と認められた液状培地を用いる。

:i.2.2.2.2試験方法

試料1rnLを液状培地1的 nLに接種し、 26℃でア2時間培養後、菌の発育を観察する。

3.2.2.23判定
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.l誤料

検体を試料とする。

3.2.3.2試験方法

試料に含まれる菌数を顕微鏡下で計数する。

3.2.3.3判定

各検体中の総菌数は、 1mL中25X 109個より多くなければならない。

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。

3.3.3ホルマリン定量詐轍

適当主認められた方法で試験品を処理したものを試料とし、一般試験法のホルマリン定量法を準用して

試験オるとき、ホルマリンの含有量は、 1.5μ UmL以下でなければならない。

3,3.4安全試験

3.3.4.l試験材料

3;3.4.1.l注射材料

試験品を注射材料とする。

3.3.4.1.2試験動物

水温22℃、循環式で7日間以上飼育し、異常のないことを確認した体重30～110gのぶり 80尾

以上を用いる。

3.3.4 .. 2試験方法

試験動物は24時間以上餌止めした後、 1群40尾以上ずつの2群に分ける。 1群の試験動物に注

射材料O.lmLを腹腔内に注射し、試験群とする。他の1群は対照群とし、試験群と同様の方法でリ

ン酸緩衝食塩液を注射する。その後、それぞれ水温22℃、循環式で飼育し、 21日間観察する。試

験最終日f；：；試験群及び対照群それぞれ10尾の注射部位を剖検する。

3.3.4.3判定

観察期間中、対照群においては臨床的な異常を認めてはならず、試験群においては、一過性の摂

餌不良を認めることはあっても、その他の臨床的な異常を認めてはならない。また、剖検した持に、

注射局所に著しい異常を認めてはならない。

3.3.5カ価試験

3.3.5.1α溶血性レンサ球菌症カ価試験

3.3.5.1.l試験材料

3.3.5.1.1.1試験動物
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3.3.4の試験に用いた動物を用いる。

3.35.L!.2攻撃用菌液

ラクトコッカス・ガノレピエ強毒菌（付記1）の培養菌液をリン酸緩衝食塩液で希釈し、対照群の死

亡率が 80%と予測される希釈菌液を攻撃用菌液とする。

3.3.5.1.2試験方法

3.3.4の試験最終Rの前日から 24時間以上餌止めした後、試験群及び対照群のそれぞれ 15尾以上
の腹腔内に、攻撃周菌液を O.lmLずつ注射して攻撃する。攻撃した後、飼育水温2.5℃で 14日間飼

育観察して各群の生死を調べる。

3.3.5.1.3判定

試験群の生存率は、対照群のそれより有意に高い値を示さなければならない（Fisherの直接確率

計算法、 Pく 0.05）。この場合、対照群は、 60%以上が死亡しなければならない。

3.3.5.2類結節症カ価試験

3.3.5.2.1試験材料

3.3ふ2.1.1試験動物
3.3;4の試験に用いた動物を用いる。

3.3.5.2.1.2攻撃用菌液

フォトパクテリウム・ダムセラ・サブスピーシズ・ピシシダ強毒菌（付記.z）の培養菌液を
l.5w/vol %食塩液で希釈し、対照群の死亡率が 80%と予測される希釈菌液を攻撃用菌液とする。

3.3:5.2.2試験方法

3.3.4の試験最終日の前日から 24時間以上餌止めした後、試験群及び対照群のそれぞれ 15尾以上

の腹腔内に、攻撃用菌液を 0.lmLずつ注射して攻撃する。攻撃した後、飼育水温25℃で 14日間飼

育観察して各群の生死を調べる。

3.3.5.2 .. 3判定
試験群の生存率は、対照群のそれより有意に高い値を示さなければならない（Fish町の直接確率

計算法、 Pく 0.05）。この場合、対照群は、 60%以上が死亡しなければならない。

4貯法及び有効期間

有効期間は、製造後4年1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

するロ ， 

付記1 ラタトヨツカス・ガノレビエ強毒菌

ラタトコッカス・ガノレピエKG9502株又はこれと同等以上の毒カを有する株

付記2 フォトパクテリワム・ダムセラ・サブスピーシズ・ピシジダ強毒菌 、

フォトパクテリウム・ダムセラ・サブスピ｝シズ・ピシシダ IN~l97 株又はこれと同等以上

の毒カを有する株
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ヲクチン（シードロット製剤）の部のニューカッスノレ病・鶏伝染性気管支炎・産卵低下症候群ー1976

・トリニューモウイルス感染症混合（油性アジュノミント加）不活化ワクチン 4シード） の項の次に
次のように加える。

1定義

ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎2価・鶏伝染性フ
ァブリキウス轟病・産卵低下症候群ー1976混合〈油性ア
ジュパント加）不活化ワクチン（シード〉

シードロット規格に適合した＝ューカッスノレ病ウイノレス、 2種類の鶏伝染性気管支炎ウイルス及

び鶏伝染性ファブリキウス嚢病ワイノレスを同規格に適合した発育鶏卵で増殖させて得たウイルス液

並びに同規格に適合した産卵低下症候群ー1976ウイルスを同規格に適合した培養細胞で増殖させて

得たウイルス液をそれぞれ不活化し、混合したものに油性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ニューカyスノレ病ウイノレス

2J.1.J名称
ニューカッスノレ病ウイノレヌ石井株又はこれと同等と認められた株

2.1.1.2性状

)0日齢の発育鶏卵の尿膜腔内に注射すると、増殖し、その尿膜腔被には鶏赤血球凝集性を認める。

2.1.1.3 . .，，.スターシードウイノレス

2.U.3.1作製、保存及びノj、分製品までの最高継代数

マスターシードウイノレスは、 SPFJ詰物規格の1.1に適合した発育鶏卵で増殖させ、連続した工程により

作製し、保存用の容器に分注する。

分注したマスターシードウイルスは、特定の製造番号又は製造記号を付L、凍結してー70℃以下文

は凍結乾燥して5℃以下で保存する。

7スターシードウイルスについて、 3.1.1の試験を行う。

マスタ｝シードウイルスは、ワクチンの製造以外の目的で継代しない。マスターシードウイノレスから

小分製品までの最高継代数は、 5.代以内でなければならない。

2.1.J.4ワーキングシードウイルス

2.1.1.4.J増殖、継代及び保存

ワーキングシードウイノレスは、 SPF動物規格のI.Iに適合した発育鶏卵で増殖及び継代する。

ワーキングシードウイルスは、凍結しでー70℃以下又は凍結乾燥して5℃以下で保存する。

ワーキングシ｝ドウイルスについて、 3.1.2の試験を行う。

2.1.1.s・プロダクションシードウイルス

2.1.1.5.1増殖及び保存

プロダクションシードウイルスは、 SPF動物規格のI.Iに適合した発育鶏卵で増殖させる。

プロダクションシードウイルスを保存する場合は、凍結してー70'℃以下又は凍結乾燥して5℃以下

で保存する。

プロダクションシードウイノレスを保存する場合は、 3.1.3の試験を行う。

2.1.2鶏伝染性気管支炎ワイノレス

2.1.2.1名称
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鶏伝染性気管支炎ウイノレス石田株及び宮崎株又は製造に適当と認められた2種類の株

2.1.2.2性状

10日齢の発育鶏卵の尿膜腔内に注射すると、鶏脹に特徴的な病変を伴って増殖する。

2.1.2.3 ・＂＇スターシードウイノレス

2.1.2.3.1作製、保存及び小分製品までの最高継代数

マスターシ｝ドヴイノレスは、 SPF動物規格のI.Iに適合した発宥鶏卵で増殖させ、連続した工程により

作製じ、保存用の容器に分注するロ

分注したマスターシードウイノレスは、特定の製造番号又は製造記号を付し、凍結してー70℃以下又

は凍結乾燥して5℃以下で保存する。

マスターシードウイノレスについて、 3.1.1の試験を行う。

マスターシードウイノレスは、ワクチンの製造以外の目的で継代しない。マスターシードワイルスから

小分製品までの最高継代数は、 5代以内でなければならない。

2.1.2.4ワーキングシードウイルス

2.1.2.4.l増殖、継代及び保存

ワーキングシードウイノレスは、 SPF動物規格のI.Iに適合した発育鶏卵で増殖及び継代する。

ワーキングシードウイルスは、凍結してー70℃以下又は凍結乾燥して5℃以下で保存する。

ワーキングシードウイルスについて、 3.1.2の試験を行うロ

2.1.2.5プロダクションシードウイルス

2.1.2.5.1増殖及び保存

プロダクションシードワイルスは、 SPF1訪物規格のLIに適合した発育鶏卵で増殖させる。
プロダクションシードウイルスを保存する場合は、凍結してー70'℃以下又は凍結乾燥して5℃以下

で保存する。

プロダタションシードウイルスを保存する場合は、 3.1.3の試験を行う。

2.1.3 鶏伝染性ファブリキウス嚢病ウイノレス

2.L3.I名称
伝染性ファブリキウス嚢病ウイルスI,Q株又はこれと同等と認められた株

2.1.3.2性状

鶏目玉又はうずら/ff細胞でCPEを伴って増殖する。‘

’2.1.3 3 ＂＇スターシードウイノレス

2.1.3.3.1作製、保存及び小分製品までの最高継代数

マスターシードウイノレスl立、 SPF動物規格の2.6に適合した鶏経初代細胞又は同規格の2.7に適合

したうずら脹初代細胞で増殖させ、連続した工程により作製し、保存用の容器に分注する。今

分注したマスターシードウイノレスは、特定の製造番号又は製造記号を付し、凍結してー70む以下

又は凍結乾燥して5℃以下で保存する。

7スターシードウイルスについて、 3.1.1の試験を行う。

マスターシードウイノレスは、ワクチンの製造以外の目的で継代しないロマスターシードワイルス

から小分製品までの最高継代数は、 5代以内でなければならない。

2.1.3.4ワーキングシードウイノレス

2.1.3.4.1増殖、継代及び保存

ワーキングシードウイルスは、 SPF動物規格の2.6に適合した鶏降初代細胞又は同規格の2.7に適

合したうずら膝初代細胞で増殖及び継代する。

ワーキングシードウイルスは、凍結してー70℃以下又は凍結乾燥して5℃以下で保存するロ

ワーキングシードウイルスについて、 3.1.2の試験を行う。

2.1.3.5プロダクションシードウイルス

2.1.3.~.I 増殖及び保存
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プロダクションシ－.Fウイノレスは、 SPF動物規格の2.6に適合した鶏脹初代細胞又は同規格の2.7

に適合したうずら膝初代細胞で増殖させる。

プロダクションシードウイルスを保存する場合は、凍結してー70℃以下又は凍結乾燥して5℃以

下で保存する。

プロダクションシードウイノレスを保存する場合は、 3.1.3の試験を行う。

. 2.1.4 産卵低下症候群ー1976ウイノレス

2.1.4.1名称
産卵低下症候群ー1976ウイルスBK・87株又はこれと同等と認められた株

2.¥.4.2性状 ・, 
7～11，日齢の発育鶏卵文は9～15日齢の発育あひる卵の尿膜腔内に注射すると、糟殖し、その尿
膜腔液には、鶏赤血球凝集性を認める。

2.1.4.3 ＂＜＇スターシードウイルス

2.1.4.3.1作製、保存及び小分製品までの最高継代数

マスタ｝シードウイルスは、 SPF動物規格のi:iに適合した発育鶏卵で増殖させ、連続した工程に
より作製し、保存用の容器に分注する。

分注したマスターシードウイノレスは、特定の製造番号又は製造記号を付し、凍結して－40℃以下

又は凍結乾燥して5℃以下で保存する。

マスターシードウイルスについて、 3.1.1の試験を行う。

マスターシードウイノレスは、ワクチンの製造以外の目的で継代しない。マスターシードウイルス

から小分製品までの最高継代数は、 5代以内でなければならない。

2.1.4.4ワーキングシードウイルス

2.1.4.4.1増殖、継代及び保存

ワーキングシードウイルスは、 SPF動物規格の1.1に適合した発育鶏卵で増殖及び継代する。

ワーキングシ｝ドウイルスは、凍結して－40℃以下又は凍結乾燥して5℃以下で保存する。

ワーキングシードウイルスについて、 3.1.2の試験を行う。

2.1 . .4.5プロダクションシードウイノレス

2.1.4.5.1増殖及ぴ保存

プロダ完ションシードウイノレスは、 SPF動物規格の1.1に適合した発育鶏卵で増殖させる。

プロダクションシァドウイノレスを保存する場合は、凍結して－40℃以下又は凍結乾燥して5."C以

下で保存する。

プロダタションシードウイノレスを保存する場合は、 3.1.3の試験を行う。

2.2製造用材料

2,2.1 ：：：ューカッスノレ病ウイルス

2.2.1.1発育鶏卵

2.2.1.1.1 ＂＜＇スターシードウイルス、ワーキングシードウイルス及びプロダクションシードウイノレスの

増殖、継代及び保存に用いる発育鶏卵

SPF動物規格の1.1に適合した9～11日齢のものを用いる。
マスターシードウイノレス及びワーキング、シードウイルスを増殖、継代及び保存する場合の発育鶏卵

並びにプロダクションシードウイノレスを増殖及び保存する場合の発育鶏卵について、 3.2の試験を行う。

2.2.1.1.2原液の製造に用いる発育鶏卵

適当と認められる8～14日齢のものを用いる。
2.2.2鶏伝染性気管支炎ウイノレスの各株

2:2.2.1発育鶏卵

2.2.2.1.1 ＂＜＇スターシードウイルス、ワーキングシードウイノレス及びプロダクションシードウイルスの

増殖、継代及び保存に用いる発育鶏卵
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SPF動物規格のI.Iに適合した10～13日齢のものを用いる。

マスターシードウイルス及びワーキYグシードウイルスを増殖、継代及び保存する場合の発育鶏卵

並びlζプロダクションシードワイルスを増殖及び保存する場合の発育鶏卵について、 3.:Zの試験を行う。

2.2.2.J.2原液の製造に用いる発育鶏卵

10～13日齢のものを用いる。
2.2.3鶏伝染性ファブリキウス嚢病ウイノレス

2.2.3.1初代細胞

SPF動物規格の2.6に適合した鶏脹初代細砲、同規格の2.7に適合したうずら底初代細胞又は製造

に適当と認められた細胞を用いる。

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。

2.2.3.3 ＂＂＂スタープライマリーセノレシード（プロダクシヨンプライマリーセノレシード）

2.2.3.3.1増殖、継代及び保存

マスタープライマリーセノレシード（プロダクシヨンプライマリーセノレシード）は、 2.2.3.2の培養

液で増殖し、継代及び保存しない。

マスタープライマリーセノレシードについて、 3.3の試験を行う。

2.2.4産卵低下症候群ー1976ウイルス

2.2.4.1発育鶏卵

2.2.4.1.1苧スターシードウイノレス、ワーキングシードウイルス及びフ’ロダクションシードウイノレスの

増殖、継代及び保存に用いる発育鶏卵

SPF動物規格のI.IIこ適合した7～9日齢のものを用いる。
マスタージードウイノレス及びワーキング、ンードウイルスを増殖、継代及び保存する場合の発育鶏卵

並びにプロダクションシードウイルスを増殖及び保存する場合の発育鶏卵について、 3.2の試験を行う。

2,2.4.1.2原被の製造le:用いる発育鶏卵

製造に適当とt認められた7～9日齢のものを用いる4

2.3原液
2.3.1ニューカッスノレ病ウイノレス原液

2.3.1.1発育鶏卵の培養

1回に処理する発育鶏卵を個体別発育鶏卵とみなす。

個体別発育鶏卵について、 3.4の試験を行う。

2.3.J.2ウイルスの培養

プロダクションシードウイノレスを2.3.1.1の発育鶏卵で培養し、感染増殖させた尿膜腔液のろ液又

は遠心上清をワイノレス浮遊液とする。

ワイノレス浮遊液について、 3.6.1.1の試験を行う。

2.3.1.3不活化

ウイノレス浮遊液を適当と認められた方法により不活化し、原被とする。

原被について、 3.7.1及び3.7.2.1の試験を行う。

2.3.2鶏伝染性気管支炎ウイルスの各株原液

2.3.2.1発育鶏卵の培養

1回に処理する発育鶏卵を個体別発育鶏卵とみなす。

個体別発育鶏卵について、 3.4の試験を行う。

2.3.2.2ウイルスの培養

各株のプロダクションシードウイノレスをそれぞれ2.3.2.1の発育鶏卵で培養し、感染増殖させた尿

膜腔液の石液又は遠心上清を各株のウイノレス浮遊液とする。

ウイノレス浮遊液について、 3.6.1.2の試験を行う。
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2.3.2.3不活化

各株のウイノレス浮遊液を適当と認められた方法により不活化し、各株の原液とする。

原被について、 3.7.1及び3.7.2.2の試験を行う。

2.3.3鶏伝染性ファブリキウス嚢病ワイノレス原液

2.3.3.l ＇＜ スタープライマリーセノレシー｝：＇ （プロダクションプライマリーセノレシード）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。ウイルス接種前の培養細胞に異常を認
めてはならない。

個体別培養細胞について、 3.5の試験を行う。

2.3.3;2ウイルスの培養

プロダタションシードウイノレスを培養細胞で培養し、ウイルスの増殖極期に個体別培養細胞ごと

に採取した培養液のろ液、遠心上清又はこれらを濃縮したものをウイルス浮遊液とする。

ウイルス浮遊液について、 3.6.qの試験を行う。

2.3.3.3不活化

ウイノトス浮遊液を適当と認められた方法により不活化し、原被とする。

原液について、 3.7.1及び3.7.2.3の試験を行う。

Z:3.4産卵低下症候群ー1976ウイルス原被

2:3.4.1発育鶏卵の培養

I固に処理する発育鶏卵を個体別発育鶏卵とみなす。

個体別発育鶏卵について、 3.4の試験を行う。

2.3.4.2ウイルスの培養

プロダクシヨンシードウイノレスを2.3A.r，の発育鶏卵で培養し、感染増殖させた尿膜腔液の遠心上

清又はろ液をワイノレス浮遊液とする。

ウイノレス浮遊液について、 3.6.1.4の試験を行う。

2.3.4.3不活化

ウイノレス浮遊液を適当と認められた方法により不活化し、原被とする。

原被について、 3.7.1及び3.7.2.4の試験を行うロ

2.4最終パノレク

ニューカッスノレ病ウイルス原被、鶏伝染性気管支炎ウイノレス各株の原液、鶏伝染性フ7ブリキウ

ス嚢病クイノレス原液及び産卵低下症候群ー1976ウイルス原液を濃度調整して混合した後、適当と認

められた油性アジュパント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、小分製品とする。

小分製品について、 3.8の試験を行う。

3試験法

3.1製造用株の試験

3.1.1 ＇＜スターシードウイルスの試験

3.1.1.1同定試験

ジードロット規格の1.4.2.3.1.1を準用して試験するとき、適合しなければならないb

3.1.1.2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、適合しなけれ同ならない。

3.1.1.3マイコプラズマ否定試験

一般試験法のマィ＝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。

3.1.1.4外来性ウイルス否定試験

3.1.1.4.1共通ウイルス否定試験

一般試験法の外来性ウイルス否定試験法のlム 2.1及び：2.2を準用して試験するとき、適合しなければ
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ならない。

~3~Ciλ：：r，特定歩ぶ(ii，，ス否定試験 一－

3.1.l,4,2J特定ウイルス否定一般試験

鶏脳脊髄炎ウイノレスについて、一般試験法の外来性ウイルス否定試験法の1.1及び3.1.2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、鶏脳脊髄炎ウイルスについて3.1.1.4.2.21；：＇.規定する試

験を実施する製剤については、本試験を実施しなくてもよい。

3.1.1.4.2.2個別ウイルス否定試験

鶏白血病ウイルス、細網内皮症ウイルス及t汚語脳脊髄炎ウイルスについて、一般試験法の外来性ワイ
ノレス否定試験法の1ム 3.2.1、3.2.2及び3.2.1'0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、鶏脳脊髄炎ウイノレスについて3.1.1.4.2.1に規定する試験を実施する製剤については、一般試験法の

外来性ウイノレス否定試験法の3.2.10の試験を実施しなくてもよい。

3.1.2ワーキングシードウイルスの試験

3.1.2.1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。

3.1.2.2 "S'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。

3.1.3プロダクションシードウイルスの試験

3.1.3.1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。

3.1.3.2 "S'イコプラズマ否定試験

自 d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、適合しなけれぼならない。

3.2発育鶏卵の試験

・3.2.1鰐卵性状試験

シードロット規格の3.2.1を準用して試験するとき、適合しなければならない。

日初代細胞の試験

3.3.1 ＂＂スクープヲイマリーセノレシード（プロダクシヨンプライマリーセルシード）の試験

3.3.1.1培養性状試験

シードロット規格の2.2.4.2.1.1を準用して試験するとき、適合しなければならない。

3.3.1.2無菌試験

一般試験法i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。
3.3.1.3 ＂＂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。

3.4個体別発育鶏卵の試験

個体別発育鶏卵の1%以上又は30個以上を対照発育鶏卵とし、これについて次の試験を行う。

3.4.1培養観察

対照、発育鶏卵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し観察するとき、

鶏脹に具常を認めてはならない。

3.4.2鶏赤血球凝集試験

3.4.1の試験最終日に尿膜腔液を採取し、鶏赤血球浮遊液を用川て赤血球凝集の有無を観察すると

き、赤血球凝集を認めてはならない。

3.5個体別培養細胞の試験

個体別培養細胞の 1%以上を対照培養細胞とし、これについて．次の試験を行う。

3.5.1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、ウイノレスの培養主同じ条件で培養し、観察する

とき、 CPEを認めてはならなし＇・。
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3.5.2鶏赤血球凝集試験

3.5.1の観察最終日に培養液を採取し、鶏赤血球浮遊液を用いて赤血球凝集の有無を観察するとき、

赤血球凝集を認めてはならない。

3.6.ウイノレス浮遊液の試験

3.6.1ウイノレ兵含有量試験

ミ.6.1.1ニューカyスノレ病ウイノレス

3.6.Ll.l試験材料

3 .6.1.1.1.l試料

検体をリン酸緩衝食塩液で10倍階段希釈し、各段階の希釈液を試料左する。

3.6.1.1.1.2発育鶏卵

生ワクチン製造用材料の規格1.1に適合した9～11日齢のものを用いる。
3.6.1.1.2試験方法

試料O.lmLずつをそれぞれ5個以上の発育鶏卵の尿膜腔内に注射し、 37℃で5日間培養し、観察

する。試験最終日に尿膜腔液を採取し、鶏赤血球浮遊液を用いて赤凪球凝集試験を行う。

3.6.1.1.3判定

尿膜腔液に赤血球凝集を認めたものを感染とみなし、 EJD,oを算出する。ただし、 24時間以内に

死亡したものは、除外する。

検体のウイノレス含有量は、濃縮予定倍率を乗じた値がlmL中IO'・"EID刈以上でなければならない。

3.6.1.2鶏伝染住気管支炎ウイルス

3.6.1.2.1試験材料

3.6.1.2:I.1試料

検体をリン酸緩衝食塩液で10倍階段希釈し、各段階の希釈液を試料とする。

3.6.l.2J.2発育鶏卵

生ワクチン製造用材料の規格1.1に適合した9～10日齢のものを用いる。
3.6.1.2.2試験方法

試料O.lmJ.ずつをそれそ’れ5個以上の発育鶏卵の尿膜腔内に注射し、 37℃でT～8日間培養し、
観察する。試験最終日に鶏隆の変化を観察するロ

3.6.1.2.3判定

鶏医に死亡又は変性（発育不全、カ｝リング）を認めたものを感染とみなし、 EID，，を算出する。

ただし、 24時間以内に死亡したものは、除外する。

検体のウイノレス含有量は、濃縮予定倍率を乗じた値がlmL中印刷EID”以上でなければならない。

3.6.1.3鶏伝染性ファブリキウス嚢病ワイノレス

3.6.1.3.l試験材料

3.6.i.3.1.l試料

検体をウイノレス増殖用培養液（付記1）で10倍階段希釈し、各段階の希釈液を試料！とする。

3.6.1.3.1.2培養細胞

生ワクチン製造用材料の規格2.1.1の鶏応初代細胞だ、単層となったものを用いる。

・ 3.6.1.3.1.3試験方法

試料O.lmLずつをそれぞれ4枚の培養細胞に接種レ、・37℃で60分間静置吸着させる。第1次重層

寒天培地（付記2）を加え3～4日間培養した後、第2次重層寒天培地（付記3）を重層し、観察
する。

3.6.1.3.1.4判定

試料の各希釈段階の平均プラック数からウイノレス含有量を算出する。

検体のウイノレス含有量は、濃縮予定倍率を乗じた値がlmL中10＇・“PFU以上でなければならない。
3.6.1.4産卵低下症候群ー1976ウイノレス
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3.6.1.4.1試験材料

3 .. 6.1.4.1.1試料

検体をリン酸緩衝食塩液で希釈し、各段階の希釈液を試料とする。

3.6.1.4.2試験方法

マイクロタイター法で赤血球凝集試験を行う。試料に鶏赤血球浮遊液を加え、静置した後、赤血

球凝集の有無を観察する。

3.6.1.4.3判定

赤血球凝集が観察された検体の最高希釈倍数を赤血球凝集単位とする。

検体の赤血球凝集単位は、濃縮予定倍率を乗じた値が7168倍以上でなければならない。

3.7不活化ウイルス浮遊液の試験

3.7.1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。

3.7.2不活化試験

3.7.2.1エューカッスノレ病ウイルス

3.7.2.1.1試験材料

3.7:2.1.1.1注射材料

検体を注射材料とする。

3.7.2.1.1.2発育鶏卵

生ワクチン製造用材料の規格1.1比適合した9～11日齢のものを用いる。
3.7.2.1.2試験方法

注射材料O.lmLずつを10個以上の発育鶏卵の尿膜腔内に注射し、 37'Cで5日間培養した後、尿膜

』空液を採取し、更に1代継代し、 37℃で5日間培養し、観察する。
試験最終日に、尿膜腔液を採取し、鶏赤血球浮遊液を用いて赤血球凝集試験を行う。

3.7.2.1.3判定
鶏105は、正常に発育しなければならず、尿膜腔液に赤血球凝集を認めてはならない。

3.7.2.2鶏伝染性気管支炎ウイルス

3.7.2.2.1試験材料

3.7.2.2.1.1注射材料

検体を注射材料とする。

3.7.2.2.1.2発育鶏卵

生ワクチン製造用材料の規格1.1に適合した9～10日齢のものを用いる。

3.7.2.2.2試験方法

注射材料O.lmLずつを10個以上の発育鶏卵の尿膜腔内に注射し、 37℃で5日間培養した後、尿膜

腔液を採取し、更に1代継代し、 37℃で5日間培養し、観察する。

3.7.2.2.3判定

鶏目玉は、正常に発育しなければならない。

3.7.2.3鶏伝染性ファブリキウス嚢病ウイノレス

3.7.2.3.1試験材料

3.7.2.3.1.1試料

100倍量以上のりン酸緩衝食塩液を用い、検体5mLを透析し、不活化舟jを除去したものを試料と

する。

3.7.2.3.1.2培養細胞

生ワクチン製造用材料の規格2.1.1の鶏105初代細胞で、単層となったものを用いる。

3.7.2.3.2試験方法

試料の全量を、 lmLにつき20cm＇以上の培養細胞に接種し、 37°Cで5日間培養した後、その培養
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上清5血Lを採取し、更に1代継代し、 5日間培養し、観察する。

3.7.2.3:3判定

培養細胞にCPEを認めない場合、活性ワイノレス陰性と判定する。

検体に活性ウイノレスを認めてはならない。

3.7.2.4産卵低下症候群ー1976ウイルス

3.7.2.4.1試験材料

3.7.2.4.1.1注射材料

検体を注射材料とする。

3.7.2.4.1.2発育鶏卵

生ワクチン製造用材料の規格I.Iに適合した7～9日齢のものを用いる。
3.7.2.4.2試験方法

注射材料を10個以上の発育鶏卵の尿膜腔内に！OOμLずつ注射し、 7日間培養した後、尿膜腔液

を採取し、更に1代以上継代し、 7日間培養し、鶏騒を観察する。試験最終日に、尿膜腔液を採取

し、鶏赤血球浮遊液を用いて赤血球凝集の有無を観察する。

3.7.2.4.3判定

鶏怪は、正常に発育しなければならず、尿膜腔液に赤血球凝集を認めてはならない。

3.8原被の試験

3.8.1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。

3.9小分製品の試験

3'_9.1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。

3.9.2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ロ

~.9.3 ホルマリン定量試験
ホノレマリン添加製剤については、一般試験法のホノレマDン定量法を準用して試験するとき、ホノレ
.,,. yシの含有量は、 0.2vol%以下でなければならない。ただし、ホノレマリンを適当と認められた方

法で中和した製剤については、本試験を行わなくてもよい。

3.9.4安全試験

3.9.4.1試験材料

3.9.4.1.1注射材料

試験品を注射材料とする。

3.9.4.1.2試験動物

生ワクチン製造用材料の規格1.1に適合した発育鶏卵由来の5週齢の鶏を用いる。

3.9.4.2試験方法

試験動物の10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し、対照群と共に4週間観察し、試験最終日に

注射部位を剖検する。

3,9.4.3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。

3.9.5カ価試験

3.9.5.1ニューカyスノレ病カ価試験

3.9.5.1.1試験材料
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3.9.5.1.1.1試験動物

3.9.4の試験に用いた動物を用いる。

3.9.5.1.1.2赤血泳凝集抗原

『ニューカッスノレ病診断用赤血球凝集抗原」を用いる。

3.9.5.1.2試験方法

3.9.4の試験最終日に、試験群及び対照群から得られた各個体の血清についてl、エューカッスノレ病

ウイノレス赤血球凝集抑制試験を行う。

3.9.5.1.3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（以下この項において

rm抗体価jという。）と寸る。
試験群の80%以上が、 HI抗体価160倍以上でなければならない。この場合、対照群では、全てHI

抗体価5倍未満でなければならない。

3.9.5.2鶏伝染性気管支炎カ価試験

3:9.5.2.1試験材料

3.9 .. 5.2.1.1試験動物

3.9.4の試験に用いた動物を用いる。

3.9.5.2.1.2中和試験用ウイルス

それぞれtの製造用株を用いる。ただし、そのウイノレス量は、生ワクチン製造用材料の規格1.1に

適合した9～10日齢の発育鶏卵の尿膜腔内に注射し、ウイノレス価を測定するとき、 lmL中I0'・0EID,,
以上でなければならない。

3.9.5.2.1.3発育鶏卵

生ワクチン製造用材料の規格1.1に適合した9～10日齢のものを用いる。
3.9.5.2.2試験方法

3広4の試験最終日に試験動物及び対照群から得られた血清について、ウイノレス希釈法により中和

試験を行う。血清は、それぞれ等量を各群ごとにプールし、売浮勧化する。

それぞれの中和試験用ウイノレヌをリン酸緩衝食塩液で10倍階段希釈し、各段階の希釈液を3群に J 

分け、第1群には試験群のプーノレ血清を、第2群には対照群のプール血清を、第3群にはウイルス

対照としてリン酸緩衝食塩液を、それぞれ等量加えて混合する。これらの混合液を4℃で18.～24時
間又は37℃で60分間処理する。処理した試料O.lmLずつを5個以上の発育鶏卵の尿膜腔内に注射し、

37℃で7～8日間培養し、観察寸る。試験最終日に鶏膝の変化を観察する。

3.9.5.2.3判定

鶏目玉に死亡又は変性（発育不全、カーリング）を認めたものを感染とみなじ、 EID，，を求め、中

和指数を算出する。ただし、 24時間以内に死亡したものは、除外する。

試験群のそれぞれの株民対する中和指数は、対照群に対し2.0以上でなければならない。この場

合、対照群の中和指数は、ウイノレス対照に対し1.0以下でなければならない。

3.9.5.3鶏伝染性ファブリキウス嚢病ワイノレスカ価試験

3.9.5.3.1試験材料

3.9.5.3.1.1試験動物

3.9.4の試験に用いた鶏を用いる。

3.9.5.3.1.2中和試験用ウイノレス

生ワクチン製造用材料の規格2.1.1の鶏怪初代細胞に接種し；培養した伝染性77ブリキウス嚢病

ウイノレスI,Q株又は適当ど認められた株を用いる。

3.9.5.3J.3培養細胞

生ワクチン製造用材料の規格2.1.1の鶏！'E初代細胞で、単層となったものを用いる。

3.9.5.3.2試験方法
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3.9.4の試験最終日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中和試験を行う。

血清を非働化し、リン酸緩衝食塩液で2倍階段希釈する。各希釈血清と0.1回L中100～200P町を
含む中和試験用ウイノレス液をそれぞれ等量加えて混合し、 37℃で60分間処理するロこの各混合液

O.lmLずつをそれぞれ2枚の培養細胞に接種し、 37℃で静置吸着させた後、第壬次重層寒天培地を

加え、 3～4日間静置培養する。その後、第2次重層寒天培地を重層し、観察する。
3.9.5.3.3判定

プラック数を50%減少させる血清の最高希釈倍数を中和抗体価とする。

試験群の70%以上が中和抗体価128倍以上でなければならない。この場合、対照群は、全て4倍

以下でなければならない。 s

3.9.5.4産卵低下症候群ー1976ウイルスカ価試験

3.9.5.4,1試験材料

3.9.5.4.1.1試験動物

3.9.4の試験で用いた鶏を用いる。

3.9.5.4.1.2赤血球凝集抗原

産卵低下症候群ー1976ウイノレス赤血球凝集抗原（付記4）を用いる。

3.9.5.4.2試験方法
3.9.4の試験最終日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赤血球凝集抑制試験を

行う。

血清1容に25w/v%カオリン液（付記5) 3容を加えて処理した後、遠心した上清を採取する。

これをリシ駿緩衝食塩液で2倍階段希釈し、各希釈血清25/iLに等量の4単位の産卵低下症候群－

1976ウイ／レス赤血球凝集抗原を加えて混合し反応させた後、鶏赤血球浮遊液を50μLずつ加えて振

とう混合し、静置した後に赤血球凝集の有無を観察する。

3.9.5.4.3・判定

試験群の80%以土が阻抗体価32倍以上でなければならない。この場合、対照群では、全てm抗
体価4倍以下でなければならない。

4貯法及び有効期間

有効期間は、 3年間とする。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。

イす君己1 ワ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

牛血清

イーグノレMEM
炭酸水素ナトリウムでpHを7.0～7.4に調整する。

必要最少量の抗生物質を加定てもよい。

付記2 第1次重層寒天培地
l,OOOmL中
トリプトース・ホスヌェイト・ブロス

牛血清

寒天

イーグノレMEM
炭酸水素ナトリウムでpHを6.8～7.2に調整すIる。
必要最少量の抗生物質を加えてもよい。

内

乱

量

《

u
o
2

2

残

山
吋
胤
均
量

2

2

わ
残
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付記3 第2次重層寒天培地

l,OOOmL中

トリプトース・ホスフェイト・プロス

牛血清

寒天

0.5w/v%ニュートラノレレッド液

イーグソレ-MEM

炭酸水素すトリウムでpHを6.8～7.2に調整する。
必要最少量の抗生物質を加えてもよい。

均
一
，
山
崎
胤
量

2
2
ι
r
u
残

付記4 産卵低下症候群ー1976ウイノレス赤血球凝集抗原

産卵低下症候群ー1976'7イノレスJP.A-I株又はこれと同等と認められた株を生ワクチン製造用

材料の規格1.3に適合した発育あひる卵で増殖させて得た尿膜腔液又は生ワクチン製造用枕料

の規格2.1.3に適合した鶏区、肝初代細胞で増殖させて得た培養上滑に0.2vol%になるようにホノレ

.... yンを加えて不活化したもの。赤血球凝集（HA）価を測定するとき、 HA価は640倍以上の

もの。

付記5 25w/v%カオリン液

l,OOOmL中

カオリン 250g 

pン酸緩衝食塩液 残量
115℃、 15分間高圧滅菌又はアジ化ナトリウムを0.Qlw/v%添加した後、・2～IO'Cに保存する。
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ワクチン（シードロット製剤を除く。）の部のジステンパー・犬アヂノウイノレス（2型）感染症・

犬パラインフノレエンザ・犬パルボウイルス感染症・犬コロナウイノレス感染症混合ワクチンの項を次の

ように改める。

ジステンパー・犬アデノウイルス（2型）感染症・犬パライ
ンフルヱンザ・犬パルポウイルス感染症・犬コロナウイルス
感染症混合（アジュパント加）ワクチン

l定義

弱毒ジステンパーウイノレス、弱毒犬アデyウイルス（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ルスを培養細胞で増殖させて得たウイノレス液の混合液を凍結乾燥したワクチ

シ（以下「乾燥生ワクチンj という。）と犬＝ロナワイルヌを培養細胞で増殖させて得たウイノレス

液を不活化してアノレミニウムゲノレアジュパントを加えたワクチン（以下「液状不活化ワクチンjと

いう。）とを組み合わせたものであるロ

2製法
2.1製造用株

2.Llジステンパーウイルス株
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

犬に注射しても病原性を示さない。発育鶏卵の衆尿膜上来は感受性のある培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

原株及び原種ウイノレスは、 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1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

いロ種ウイノレスは、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

が特に認めた揚合には、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。

種ウイルスは、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.l.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

犬に注射しても病原性を示さない。感受性のある培養細胞に接種ずると、 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ヌは、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ってはならない。原

種世イノレスは、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、その継代数以内と寸る。

原株及び原種ウイF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、
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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サ’ウイノレス株

2.1.3:I名称

弱毒犬パラインフノレギンザウイノレス 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、細胞はそノレモツ

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

種ワイノレ只は、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。

原株及び原種ウイルスは、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。

2.1.4犬パルボウイノレス株

2.1.4.1名称

弱毒犬パノレボワイノレスK-3ip69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

イル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

原株及び原種ウイルスは、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。

原株の継代は、、原種ウイノレメ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.S,2性状
犬に注射しても病原性を示さないロ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。

2.1.5.3継代及び保存

原株及び原種ウイルスは、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。

F 
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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。

2.2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

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犬アデノウイノレス（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ルス

2.2.:i.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

2.2.4.1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。

2.2.4.2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

2.2.5.1'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原被

2.3.1ジステンパ｝ワイノレス原液

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。ウイノレス接種前の培養細胞に異常を認

めてはならない。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、ウイル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3.2.3.1の試験を行う。

2.3 .. 2犬アデノウイノレス（2型）原被

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

めてはならない。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。

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犬パラインフノレzンザワイノレス原被

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
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めではならない。個体別培養細胞，乙ついて、 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、ウイノレス端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3.2.3.3の試験を行う。

2.3.4犬パノレボウイノレス原被ー

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

めてはならない。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

種ウイルスを培養細胞で培養じ、ウイノレス増殖0づ極期に感染材料を採取し原液kする。

原被について、 3.2.1、3.2.2及び3.2.3.4の試験を行う。

2.3.5犬コロナウイルス原液

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ウイルスの培養

種ウイノレスを培養細胞で培養し、ウイJ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ロ

ウイルス浮遊液について、 3.2.1、3.2.2及び3.2J.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

の又はそのままの液を不活化ウイノレ浮遊液とする。

不活化ウイルス浮遊液について、 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又は適当と認められた保存剤を添

加したものを原被とする。

原被について、 3.2.rの試験を行う。

2.4最終バルク

2.4.1混合生ワクチン

ジステシパーウイルス原被、犬アデノウイノレス（2型）原被、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被とアルミニウムゲノレアジュパントを

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。

2.5小分製品

2.5.1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、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、これにつ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。
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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、ワイノレスの培養と同じ条件で培養する。対照培

養細胞をプーノレじ、 4本以上の培養びん及びカバーグラスを入れた4枚以よのシャーレに継代L、
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、日ン酸緩衝食塩液で細胞表面を2回洗浄し、

O.lvol o/oモノレモy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.Ll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L、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J,.体を認めてはならない。

3.2原被の試験

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 ＇＜イコプラズマ否定試験

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

3,2.3ウイルス含有量試験

3.2.3 .• 1ジステンパーウイルス含有量試験

3.2.3.1.1試験材料

3.2.3.1.1.1試料

検体をウイルス増殖用培養液（付l記1）又は適当と認められた矯養液で io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

V町0細胞又は適当と認められた培養細胞を用いる。

3.2.3.i.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、 37℃で7～B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。

3.2.3.1.3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。

検体のウイノレス含有量は、 1mL中10・-'TCID泊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。

3.2.3.2犬アデノウイルス （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。

3.2.3.2.i.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O.lmLずつをそれぞれ4本t穴）以よ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.i3.2.3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。

検体のウイノレス含有量は、 1mL中10＇・ふ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。
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3.2.3.3犬パラインフノレエンザウイルス含有量試験

3.2.3.3.1試験材料

3.2.3.3.1.1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。

3.2.3.3.i.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。

3.2.3.3.2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、 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 0.4volo/oモノレモット赤血球浮遊液を等量加え、室温で 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。

3.2.3.3.3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、 T℃D”を気出する。
検体のウイルス含有量は、 1mL中10＇日TCIDw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。

3.2.3.4犬パノレボウイノレス含有量試験

3.2.3.4.1試験材料

3.2.3.4.1.1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。

3.2.3.4.1.2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。

3.2.3,4.2試験方法
試料O.!mLずうをそれぞれ4本（穴）以上の培養細胞に接種L、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、更に 37℃で6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2）を加え、更にこの混合液と等量の VAD6.0液（付

記3）で調製した 0.5volo/o豚赤血球浮遊液を加え、 4℃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。

3.2.3.4.3判定

培養液に赤血球凝集を認めたものを感染とみなし、 Tern，；を算出する。
検体のウイノレス含有量は、 1mL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、そのワイノレス含有量とする。

3.2.3:5犬コロナウイノレス抗原量測定試験

3.2.3.5.1試験材料

検体、参照品、抗犬コロナウイノレスモノクローナル抗体、抗犬コロナウイノレス兎抗体、アルカリ

フォスフアターゼ標識抗兎IgG、p－ニトロフェニノレリン酸基質液を用いる。

3.2.3.5.2試験方法

二抗体サンドイツチ ELISA法により犬コロナウイルス抗原量を測定する。 ELISAプレートに抗

犬コロナウイノレスモノクローナノレ抗体液を分注し、 37℃で 90分間反応させ回相化する。以下各反

応後に洗浄液で洗浄する。 1%牛血清アルブミン・ポリソノレベート 20加リン酸緩衝食塩液を分注

し、 37℃でliO分間反応させプロッキングする。検体及び参照品を2倍階段希釈した各希釈液を各
穴に加え，・ 37℃で 60分間反応する。抗犬コロナウイノνス兎抗体液を各穴に加え、 37℃で 60分間
反応する。アノレカリフオスフ7！，ーゼ標識抗兎IgG液を各穴に加え、 37℃で 60分間反応する。 pー

ニトロフェニノレリン酸基質液を加え、 37.℃で 25～30分間反応させた後、 3mol/L水酸化ナトリ
ウム溶液を加えて反応を停止する。主波長405nm、l,il］波長490nmで吸光度を測定する。
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、よ

3.2.3.5.3判定

参照品に対する検体の相対抗原量を算出するとき、 500RU加L以上でなければならない。

3.2.4不活化試験

3.2.4.1犬コロナウイルス不活化試験

3.2.4.1.1試験材料

3.2.4.1.1.1試料

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

ものを試料とする。

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 1mLずつ接種し、 37℃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・c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。

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。

3.3小分製品の試験

3.3.l特性誌験

一般試験法の特性試験法を準用L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

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。

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、液状不活化ワクチンの pHは、固有の値

を示さなければならない。

3.3.3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、混合生ワクチンは、適合しなければならな

い。ただし、窒素充填製品では、本試験を省略することができる。

3.3.4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、混合生ワクチンは、適合しなければならな

u、
3.3.5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Lなければならない。
3.3.6・＂＂＜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L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、原液を含む中間工程でマイコプラズマ否定試験を実施する場合には、本

試験を省略することがマきる。

3.3.7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

入ウイルス否定試験法 I.I、2.5.l、2.6.1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ルス血清（付記4）、抗

犬アデノウイルス（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6）及び
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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。

3.3.8ウイルス含有量試験

3 .. 3.8.1ジステンパーウイノレス含有量試験

3.3.8.1."t試験材料

3.3.8.1.1.1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』

ノレス以外のウイルスを各抗血清（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希釈液で10倍階段希釈し、各段階の希釈液を試料とする。

3.3.8.1.1.2培養細胞

V町o細胞又は適当と認められた培養細胞を用いる。

3.3.8.1.2試験方法

試料・O.lmLずつを4本（穴｝以上の培養細胞に接種し、 37℃で7～8日間培養し、観察する。た！
だし、農林水産太臣が特に認めた場合には、その試験方法とする。

3.3.8.1.3判定

培養細胞にCPEを認めたものを感染とみなし、 TC回却を算出する。試験品のウイノレス含有量は、

1頭分当たり 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。

3.3.8.2犬アデノウイルス（2型）含有量試験

3.3.8.2.1試験材料

3.3.8.2.1.1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ルス

(2型）以外のウイルスの各抗血清（付記4、6及び7）を非働化したもので中和したものをウイ

ルス増殖周培養液で10倍階段希釈し、各段階の希釈液を試料とするb

3.3.8.2J.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。

3.3.8.2.2試験方法

d 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、 37℃で7日間接養し、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。

3.3.8.2.3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、

1頭分当たり io'・'TCJD鈎以上でなければならない。ただし、農林水産大臣が特lζ認めた場合には、

そのウ4ノレス含有量とする。
3.3.8.3犬パラインフルエンザウイルス含有量試験

3.3.8.3.1試験材料

3.3.8.3.1.1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ロ試験品中の犬パラインプノレエ

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

ウイルス増殖用培養液で10倍階段希釈し、各段階の希釈液を試料とする。

3.3.8.3.1.2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。

3.3.8.3.2試験方法

試料O.lmLずつをそれそe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。

培養後、培養液を採取し、これに等量の 0.4vol%.モルモyト赤血球浮遊液を等量加え、室温で 90

1 分間静置後し、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。

3.3.8.3.3判定
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培養液に赤血球の凝集を認めたものを感染とみなし、 1℃IDsoを算出する。試験品のウイノレス含

有量は、 1頭分当たり 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、そのウイルス含有量とする。

3.f8.4犬パノレボウイルス含有量試験

3.3.8.4.1試験材料

3.3.8 .. ！.）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7レボウイノレス

以外のウイルスの各抗血清（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

用培養液で 10倍階段希釈し、各段階の希釈液を試料とする。

3.3.8.4.1.2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。

3.3.8 .. 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、 3°7℃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6日間培養する。培養後、熔養液を採取L、これに等

量の牛血清アノレプミン加ホウ酸緩衝食塩液を加え、さらにこの混合液と等量のV姐 6.0液で調製し
た 0.5vol%豚赤血球浮遊液を加え、 4℃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le:認めた場合には、その試験方法とする。

3,3.8.4.3判定
培養液に赤血球凝集を認めたものを感染とみなし、 TCIDsoを算出する。試験品の世イノレス含有

量は、 1mL中 10＇汁℃IDso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。
宮、

3.3.9チメロサーノレ定量試験

チメロサーノレを添加した液状不活化ワクチンについては、一般試験法のチメロサ｝ノレ定量法を準

用しで試験するとき、適合しなければならない。

3.3.10アルミニウム定量試験

一般試験法のアルミェウ1ム定量法を準用して試験するとき、液状不活化ワクチンのアルミニウム

含有量は、 1mL中固有の値以下でなければならない。

3.3.11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で試験するとき、適合しなければならない。

3.3.12安全試験

3.3.12.1試験材料

3.3.12.1.1注射材料

試験品を注射材料とする。

3.3.12.1.2試験動物

6か月齢未満の犬を用いる。

3.3.12.2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6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。

3.3.12.3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。

3.3.13力価試験

3.3.13.1ジステンパーカ価試験

.3.3.13.J.l.試験材料

3.3.13.1.1.1試験動物
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3.3:12の試験に用いた犬を用いる。

3.3.13.1.1.2中和試験用ウイルス
¥ 

ジステンパーウイルス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。

.3.3.13.1.1.3培養細胞

適当と認められた培養細胞を用いる。

3.3.13.1.2試験方法

3.3.12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川て中和試験を行う。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、ウイノレス増殖用培養液又は適当と

認められた希釈液で5倍階段希釈する。各希釈血清と O.lmL.中約2001℃lD,oの中和試験用ウイルス

液とを等量混合し、 4℃で一夜又は 37℃で 60分間処理する。この各混合液 O田lmLずつをそれぞ

れ4本（穴）以上の培養細胞に接種し、 37℃で7～8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。

3.3.13.1.3判定

細胞を観察し、 CPEを限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、その中和抗体価とする。

3.3.13.2犬アデノウイルス（2型）感染症カ価試験

3.3.13.2.1試験材料

3.3.13.2.1.J試験動物

3.3:12の試験に用いた犬を用いる。

3.3.13.2.1.2中和試験用ウイルス

犬アデノウイルス（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。

3.3.13.2.1.3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。

・ 3.3.13.2.2試験方法

3.3.12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、ウイノレス増殖用培養液叉は適当と認められた希釈液でE又は5f音階段希釈する。各希釈血
清と O.!mL中約200TCID舗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J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。

3.3.13.2.3判定

培養細胞のCPEを阻止したもlのを陽性とし、中和抗体価をED泌で求める。

試験群の中和抗体価は、 32倍以よでなければならない。この場合、対照群では、 2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だ場合には、その中和抗体価とする。

3.3.13.3犬パラインフノレエンザカ価試験

3.3.13.3.1試験材料

3.3.13.3.1.1試験動物

3.3.12の試験t:c用いた犬を用いる。
3.3.13.3.1.2中和試験用ウイルス

犬パラインフルエンザウイルスフィY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

ノレエンザウイルス株を用いる。

3.3.13.3.1.3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。

3.3.13.3.2試験方法

3.3.12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
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血清は、ワイノレス糟殖用培養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 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日間培養する。培養後、
培養液を採取し、これに等量の .0.4vol%モル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。

3.3.13.3.3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,oで求める。試験群の中和抗

体価は、 4倍以上マなければならない。この場合、対照群では、 2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、その中和抗体価とする。

3.3.13.4犬パノレボウイノレス感染症カ価試験

3.3.13.4.1試験材料

3.3.13.4.1.1試験動物

3.3.12の試験に用いた犬を用いる。

3.3'.13.4.1.2赤血球凝集抗原

犬パJレボウイノレス K-3ip69株又は適当と認められた犬パルボウイルス株を接種したCRFK細胞培

養液を不活化Lたもので赤血球凝集価 128倍以上のものを用いる。
, 3.3.13.4.2試験方法

3.3,12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、 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

アルブミン加ホウ酸緩衝食塩液を用いで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.Svol%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。

3.3.13.4）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

倍朱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。

3.3,13.5犬コロナウイノレス感染症カ価試験

3.3.13:5.1試験材料

3.3.13.5.1.1注射材料

混合生ワクチンを液状不活化ワクチンで溶解した試験品を注射材料とする。

3.3:13.S.1.2試験動物

体重約300gのモノレモットを用いる。

3.3.13.5.1.3中和試験用ウイルス

適当と認められた犬コロナウイルス株を用いる。

3.3.13.5.1.4培養細胞ー

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。

3.3.13.5.2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1mL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。非働化した被検血清をウ

イルス増殖用培養液で2倍階段希釈する。各希釈血清と O:OSmL中約 200TCJD，，の中和試験用ウイ
ノレス液を等量混合し、 3？°℃で 60分間処理する。この各混合液O.OSmLずつをそれぞれ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。

3.3.13.5.3判定
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培養細胞の半数以上に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B倍以上でなければならない。この場合、対照群では、 2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、その中和抗体価とするロ

4貯法及び有効期間

有効期間は、 2年4古唄聞とする。ただし、農林水産大庄が特に認めた場合には、その期間とす

る。

付記E ウイノレス噌殖用培養液
1,000品L中

牛血清 10～20mL 
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7.0～7.6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. 牛血清アノレブミン加ホウ酸緩衝食塩液

J,OOOmL中

ι塩化ナトリウム 7.01 g 

ホウ酸 3.09 g 

水酸化ナトリウム ー 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』ウムでpHを9:0に調整す

る。

付記3 VAD6. 0／：夜
1,000mL中

塩化ナトリウム 。 8.77 g 

リン酸水素二ナトリウム ー .5:68 g 

H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ウ酸緩衝食塩液と等量混合してpHを6.0に調整する。

付記4 抗ダステンパーワイノレス血清
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 抗犬アデノワイノレス（2型）血清

犬アデノウイルス（2型）で免疫した兎又はモノヤモツトの血清で、試験品のウイルスを完全

に中和するカf簡を有するもの

付記6 抗犬パラインフルエンザウイノレス血清

犬パラインフルエンザウイノレスで免疫した兎又はモノレモb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7 抗犬パノレボウイゾレス血清
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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

るカ価を有するもの

付記8 RDE 

市販の阻Eを処方に従い、生寝食塩水20mLで溶解し、小分け分注した後一20℃以下に保

存する。
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ワクチン（シードロァト製剤を除く。）の部のジステンパ｝・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

ワクチンの項を次のように改める。

ジステンパー I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・犬レプトスピラ病（カニコーラ・イクテロヘモラジ

ー）混合（アジュパント加）ワクチン

1定義

弱毒ジステンパーウイノレス、弱泰犬アデノウイルス（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ルスを培養細胞で増殖させて得たワイノレス液とレプトスピラ・カエコーラ及

びレプトスピラ・イクテロへモラジーの全培養蘭液を不活化した後可溶化したものの混合液を凍結

乾燥したワクチン（以下「混合散燥ワクチン」という。）と犬コロナウイノレスを培養細胞で増殖させ

て得たウイルス液を不活化してアノレミニクムゲノレアジュパントを加えたものを混合したワタチン

（以下「液状不活化ワクチン」という。｝とを組み合わせたヲタチンであるロ

2製法

2.1製造用株

2.1.1ジ界テンパーウイルス株

2.1.1.1名称

弱毒ジステジパーウイル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性状一

犬に注射しで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培養細胞に接種すると、

ポyク又はCPEを伴って増殖する。

2.1.1.3継代及び保存

原株及び原種ウイルスは、 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。種ワイノレスは、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7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裂） 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、 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、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、原穏ウイノレスから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
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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.L3.l名称
弱毒犬パラインフノレエンザワィ〉レス91880株又はこれと同等と認められた株

2.1.3:2性状

犬に注射しでも病原牲を示さない。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、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値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、 il接原株が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。

種ウヂf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.i.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K・3ip69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

イノレス械は豚及び猿の赤血球を凝集する。

2.1.4.3継代及び保存

原株及び原種ウイルスは、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。種ウイノレ久は、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。ただしお農林水産大臣

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位、その保存温度とする。

種ウイルスは、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犬コロナウイノレヌ株

2.1.5.1名称
犬コロナウイノレスτ'N-449株又はこれと同等と認められた株

2.1.5.2性状

犬に注射しても病原性を示さないロ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。

2.1.5.3継代及び保存

原株及び原種ウイルスは、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、
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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。

2.1.6レプトスピラ・カエコーラ株

2.1.6.1名称

レプトスピラ・カニコ｝ラ（以下「L・カエコーラ」という。）フォント・ユトレヒトN株又は

これと同等と認められた株

2.1.6.2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・カニコーラ血清（付記i）に対して特異的に凝集すiる。

2.1.6.3継代及び保存

原株及び種菌1;J:；適当と認められた培地で継代する。

継代は、原株及び種簡とも適当と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＇－10℃以下で保存する。
株ジ一フモへロ－T 

Dノイ－7
 
ピスト一」ド

げ

剖
勾，，勾，

ヲ
御
内
，
ゐ

‘ レプトスピラ・イタテロへモラジー（以下 fL・イクテロへそラジー」という。）
一株又はこれと同等と認められた株

コベンハーゲニ

2.L7.2性状

号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

原株及び穏菌は、適当と認められた培地で継代する。

継代は、原株及び種菌とも適当と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

2.2.1ジステンパーウイノレス

2.2.1.l培養細胞

Vero細胞又は製造に適当主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犬アデノウイノレス（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ルス

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

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。

2.2.4.2培養液

製造に適当と認められた培養液を用いる。
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2.2.5 :Ji;:コロナウイルス

2.2.5.1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。

22.6 L •カニコ｝ラ

2.2.6.J培地
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。

. 2.3原液

2.3.1ジステンパーウイルス原液

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寸。ウイノレス接種前の培養細胞に異常を認

めてはならない。個体別倍養細胞について、 3.1の試験を行うロ

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、ウイノレス増殖の極期に感染材料を採取し原液とする。

原液について、 3.3；）、 3.3.2及び3.3.3.lの試験を行う。

2.3.2犬アデノウイルス（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、ウイノレス増殖の極期に感染材料を採取し原被主する。

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犬パラインフノレエンザウイノレス原液

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原被とする。

原被について、 3.3.1、3.3.2及び3.3.3.3の試験を行う。

2,3.4犬パノレボウイルス原被

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fてはならない。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kスの培養

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

原被について、 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液

2.3.5.1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。ウイルス接種前の培養細胞に具常を認

めではならない。個体別培養細胞について、 3.1の試験を行うロ

2.3.5:2ウイJレスの培養
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種ウイノレスを培養細胞で培養し、ウイノレス場殖の極期に感染材料を採取しウイノレス浮遊液とする。

ウイノレス浮遊被について、 3.3.1、3.3.2及び3.3.3.5の試験を行う。

2.3:S.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で不活化後、適当な中華日剤を用い中和したも

の又はそのままの液を不活化ウイルス浮遊液とするロ

不活化ウイノレス浮遊液にヲいて、 3.3.4.iの試験を行う。

2.3.5.4原被の調整

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又は適当と認められた保存剤を添

加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。

2.3.6 L・カ＝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械について、 3.3.4.2の試験を行うロ

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。

原被について、 3.3.1の試験を行う。

2.3.7 L・イクテロヘモラジー原被

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

化剤を加え司溶化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

2.4最終パノレク

2.4.1混合乾燥ワクチン

ゾステンパーウイノレス原液、犬アデノウイルス（2型）原液、六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液と適当と認められた溶液で濃度調整したL ・カニコーラ原被及びL•
イクテロヘモラジー原被を混合し、最終パノレクとする。この場合、適当と認められた安定剤を添加

してもよい。

2A2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ルス原被にアルミニウムゲノレアジュパントを

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てもよい。

2.5小分製品

2.5.1混合乾燥ワクチン

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

最終パノレクを小分容器に分注し、小分製品とする。
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小分製品について、 3.4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。

3.1.1培養観察

対照培養細胞を、ウイルスを援種することな〈、ウイルスの培養と同じ条件で培養する。対照培

養細胞をプールL、4本以上の培養"(J(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。

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、 0.1

veil %モルモツ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じ、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培養菌液の試験

3.2.1爽雑菌否定試験

→般試験法の無菌試験法を準用レて試験するとき、適合しなければならない。又はち暗視野法を

用いて培養菌液を鏡検するとき、レプトスピラ以外の菌を認めてはならない。

3.2:2 .，，.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オるとき、適合しなければならない。

3.2.3総菌数試験

光電比色計又は菌数計算法を用いて菌数を計算するとき、それぞれの培養蘭液に1rnL中川’個

以上の菌を含まなければならない。又は、比濁法を用いて菌数を計算するとき、それぞれの培養菌

液は2.400比濁単位以上でなければならない。

3.3原被の試験

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 .，，.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ジステンパーウイノレス含有量試験

3.3.3,J:l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。

3.3.3.1.2試験方法

試料 O.'!rnL.ずつをそれぞれ4本（穴）以上の培養細胞に接種し、 37℃で7～8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。

3.3.3.1.3判定
培養細胞に四E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、 imL中 IO"TCID却以上でなければならない。ただし、農林水産大臣
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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幻試験材料

3.3.3.2.1.1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

試料とする固

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。

3.3.3.2.3判定

培養細胞にαE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、 1mL中 10口TC凪。以上でなければならない。ただし、農林水産犬巨

が特に認めた場合には、そのウイノレス含有量とする。

3.3.3.3犬パラインフル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。

3.3.3.3.2試験方法

試料ci.1mL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%モルモット赤血球浮遊液を等量加え、室温で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、その試験有法とする。

3.3.3.3.3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、 T℃E”を算出する。
検体のウイノレス含有量は、 1mL中 10・瓜＇TCID釦以上でなければならない。ただし、l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。

3.3.3.4犬バノレボウイルス含有量試験

3.3.3.4.1試験材料・

3.3.3.4.1.1試料

検体をヴイノレス増殖用培養液B又は適当と認められた培養液で 10倍階段希釈し、各段階の希釈被

を試料とするロ l

3.3.3.4.1.2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。

3.3.3.4.2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、 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6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4）を加え、さらにこの混合液と等量の VAD6.0液（付

記5）で調製した 0.5vol%豚赤血球浮遊液を加え、 4℃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。

3.3.3.4.3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。
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検体のワイノレス含有量は、 1mL中 10日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。

3.3.;l.5犬コロナウイルス抗原量測定試験

3.3.3.5.1試験材料

検体、参照品、抗犬コロナウイルスモノクローすノレ抗体、抗犬コロナウイルス兎抗体、アノレカリ

フォスファターゼ標識抗兎lgG及びP＂ニトロフエニノレリン酸基質液を用いる。

3.3.3.5.2試験方法

二抗体サンドイツチ.ELISA法により夫コロナウイルス抗原量を測定する。 ELISAプレートに抗

犬コロナウイルスモノクロ一ナノレ抗体液を分注し、 37℃で 90分間反応させ固相化する。以下各反

応後に洗浄液で洗浄する。 1%牛血清ナノレプミン・ポリソノレベート加リン酸緩衝食塩液を分注し、

37℃で 60分間反応させブロッキングする。検体及び参照品を2倍階段希釈した各希釈液を各穴に

加え、 37℃で 60，分間反応する。抗犬コロナウイルス兎抗体液を各穴に加え、 37℃で 60分間反応

するロアルカPブオスファターゼ標識抗兎IgG液を各穴に加え、 37℃で60分間反応する。 pーニト
ロフェニノレりン酸基質液を加え、 37℃で25～30分間反応させた後、 3mol/L水酸化ナトリウム
溶液を加えて反応を停止する。主波長405nm：、副波長490nmで吸光度を測定する。

3.3.3.5.3判定

参照品に対する検体の相対抗原量を算出するとき、 500RU/mL以上でなければならない。

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.I試験材料

3.3.4.1.1.1試料

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

ものを試料とする。

;l.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25cm＇以上の培養細胞 2本に1rilLずつ接種し、 37℃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。ウイノレス糟殖用培養液を加え、 ~7 むで5日間培養後、接種した培養細胞
を継代し、さらに 37℃で7日間培養し、観察するロただし、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

検体又は検体5mLを 100倍量以上のリ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。

3.3.4.2.1.2培地 、
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 20mLを入れた試験管3本に試料 0.5mLずつを接種し、 28～30℃で6～8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
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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、混合乾燥ワクチンは、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、異物及び異臭を認めてはならない。混合乾燥ワクチンを液状不活化ワクチンで溶解した

もの（以下内定合ワクチン」という。）は、聞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。

3A.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、液状不活化ワクチンのpHは、固有の値を

示さなければならない。

3.43・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、混合乾燥ワクチンは、適合しなければなら

ない。ただし、窒素充填製品では、本試験を省略することができる。

3.4.4含湿度試験

ムー般試験法の含湿度試験法を準用して試験するとき、混合乾燥ワグチンは、適合しなければなら

ない。

3.45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。

3A.6マ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、混合乾燥ワクチンは、適合し

なければならない。ただし、原被を含．む中間工程でマイコプラズマ否定試験を実施する場合には、

本試験を省略することができる。

3A.7迷入ウイルス否定試験

液状不活化ワクチンと同量の滅菌水で混合乾燥ワクチシを溶解したものについて、一般試験法の

迷入ウイルス否定試験法 LI、25,I、2,6,J及び2,8,2を準用して試験するとき、混合乾燥ワクチンは、

適合しなければならない。ただし、中和周抗血清は、抗ジステンパーウイノレス血清（付記6）、抗犬

アデノウイルス（2型）血清（付記7）、抗犬ノfラインフノレエンザウイルス血清（付記8）及び抗犬

パノレボウイノレス血清（付記9）を、それぞれ非働化したものを用いる。

3A.8ウイノレス含有量試験

3A.8Jジステンパーウイルス含有量試験

3A.8目LI試験材料

3A.8.LU試料
混合乾燥ヲクチンを液状不活化ワクチンと同量の精製水で溶解する。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7、B及び9）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与れた希釈液でJO倍階段希釈し、各段階の希釈液を試料とする。

3A.8J,L2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。

3A.8J.2試験方法

試料O.JmLずつを4本（穴）以上の培養細胞に接種し、 37℃で7～8日間培養し、観察する。ただ
しも農林水産大臣が特に認めた場合には、その誌験方法とする。

3.4.8.1.3判定

培養細胞に CPEを認めたものを感染とみなし、 T℃ID，，を算出する。試験品のウイノレス含有量は、

1頭分当たり 1ぴ＇TCID.却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、
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そのウイノレス含有量とする。

3.4.8.2犬アデノウイルス（2型）含有量試験

3.4.8.2.1試験材料

3.4.8.2.1.1試料

混合乾燥ワクチンを液状不活化ワクチンと同量の精製水で溶解する。試験品中の犬7デノウイノレ

ス（2型7以外のウイノレスの各抗血清（付記6、8及び9）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で10倍階段希釈し、各段階の希釈液を試料とする。

3.4.8.2.1.2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目8.2.2試験方法

試料 O.JmL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、その誤験方法とする。

3.4.8.2.3判定
培養細胞に CPE を認めたものを感染とみなじ、 TCID~ を算出する。試験品のウイルス含有量は、
1頭分当たり！O'"TCID錨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。

3.4.8.3犬パラインフノレエンザウイノレス含有量試験

3.4.8.3.J試験材料

3.4.8.3.1.1試料

混合乾燥ワクチンを液状不活化ワクチンと同量の精製水で溶解する。試験品中の犬ノ〈ラインフノレ

エンザウイルス以外のウイルスの各抗血清（付記6、7及び9）を非働化したもので中和じたもの

をワイノレス増殖用培養液で10倍階段希釈し、各段階の希釈液を試料とする。

3.4.8.3.1.2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。

3.4.8.3.2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、 37℃で7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0.4volo/oモルモット赤血球浮遊液を等量加え、室温で90分
間静置後し、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。

3.4.8.3.3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”を算出する。試験品のウイノレス含有

量は、 1頭分当たり JO＇・守℃＇ID却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、、そのウイノレヌ含有量とする。

3.4.8.4夫パノレボウイノレス合有量試験

3.4.8.4:1試験材料

3.4.8.4.1.1試料
混合乾燥ワクチシを液状不活化ワクチンと同量の精製水で溶解する。試験品中の犬パノレボウイル

ス以外めウイノレスの各抗血清（付記6、7及び8）を非働化したもので中和したものをウイノレス増

殖用培養液で10倍階段希釈し、各段階の希釈液を試料とする。

3.4.8.4.1.2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固

3.4 .. s.,4.2試験方法

試料 O.lmLずつをそれぞれ4本（穴）以よの培養細胞に接種し、 37℃で 24時間培養した後、ウイ

ルス増殖用培養液と交換し、さらに 37℃で6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を加え、さらにこの混合液と等量の VAD6.0液で調製した

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
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し、農林水産大臣が特に認めた場合に倍、その試験方法とする。

3.4.8.4.3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舗を算出する。試験品のウイルス含有量

は、 1mL中 10吋℃由”以上でなければならない6 ただし、農林水産大臣が特に認めた揚合には、

そのウイノレス含有量とする。

3.4.9チメロサーノレ定量試験

チメロサーノレを添加じた液状不活化ワクチン及び混合乾燥ワクチンについては、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。

3.4.10アノレミニウム定量試験

一般試験法のアルミニウム定量試験を準用して試験するとき、液状不活化ワクチンのアルミニウ

ム含有量は、 1mL中固有の値以下でなければならない。

3.4.11毒性限度確認試験

ー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。

3.4.12安全試験

3.4.12.1試験材料

3.4.12.1.1注射材料

試験品を注射材料とする。

3.4.12.1.2試験動物

6か月齢未満の犬を用いる。

3.4.12,.2試験方法

試験動物3頭を試験群、 2頭を対照鮮とする。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6週間観察するロただし、農林水産大臣が特に認めた場合には、その期間と

する。

3.4.12.3判定

観察期間中、試験群及び対照群に具常を認めてはならない。

3.4.13カ価試験

3.4.13.1ジステンパーカ価試験

3.4.13.1 1試験材料

3.4.13.1.1.1試験動物

3.4.12の試験に用いた犬を用いる。

3.4.13.1.1.2中和試験用ウイノレス

ジステンパーワイノレス主氾＇°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。

3.4.13.1.1.3培養細胞

適当と認められた培養細胞を用いる。

3.4.13.1.2試験方法

3.4.12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J化し、ウイノレス増殖用培養液又は適当と

認められた希釈被で5倍階段希釈する。各希釈血清と O.lmL中約 2001℃E鈎の中和試験用ウイノレス

液とを等量混合し、 4℃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、 37'Cでず～8日間培養し、観察する。ただL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。

3.4.13.1.3判定

細胞を観察し、 CPff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倍以止でなければならない。この場合、対照群では、 10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、その中和抗体価とする。
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3.4.13.2犬アデノウイルス（2型）感染症カ価試験

3.4.13.2.1試験材料

3.4.1告.2.1.1試験動物

3.4.12の試験に用いた犬を用いる。

. 3.4.13.2.1.2中和試験用ウイルス

犬アデノウイルス（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）株を用いるロ

3.4.1_3.2.l.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。

3.4.13.2.2試験方法

3.4.12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、ウイノレス増殖用培養液又は適当と認められた希釈液で2文は5倍階段希釈するロ各希釈血
清と O.lmL中約200TCJD，，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J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。

3.4.13.2.3判定
培養細胞のCPEを阻止したものを陽性とし、中和抗体価を由”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倍未満でなけ

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、その中和抗体価とする。

3.4.13 .. 3犬パラインフルエンザ力価試験

3.4.13.3.1試験材料

3.4.13.3.1.1試験動物

3 .. 4.12の試験に用いた犬を用いる。

3.4 .. 13.3J.2中和試験用ウイルス

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｝ン株又は適当と認められた犬パラインフ

ノレエンザウイルス株を用いる。

3.4.13.3.i°.3埼養細胞

犬腎継代細胞又は適当と認められた培養細胞を用いる。

・3.4.13.3.2試験方法

3.4.12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、ウイノレス増殖用培養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200TCID舗の中和試験用ウイルス液と巻等量混合じ、 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、 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ci.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L、

観察する。ただし、農林水産犬匡が特に認めた場合には、その試験方法とする。

3.4.13.3.3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、その中和抗体価占する。

3.4.13.4犬パノレボワイノレス感染症力価試験

3.4.13.4:J試験材料

3.4.13.4.1.1試験動物

3.4.12の試験に用いた犬を用いる。

3.4.13.4.1.2赤血球凝集抗原

犬パノレボウイノレスK-3ip69株又は適当と認められた犬パルボウイノレス株を接種したC貯 X細胞培

養液を不活化したもので赤血球凝集価128倍以上のものを用いる。
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3.4.13.4.2試験方法

3.4.12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、回1E（付記IO）、 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三

ンカ日ホウ酸緩衝食塩液を周ドて2倍階段希釈する。各段階の希釈血清に8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液で調製したウイルス調整希釈液で調製した

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

認めた場企には対その試験方法とする。

3;4.13.4.3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ロこの場合、対照群では、 Sf膏

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、その抗体価とするロ

3.4.13.5犬コロナウイルス感染症力価試験

3.4.13.5目1試験材料

3.4.13.5.1.1注射材料

混合ワクチンを注射材料とする。

3.4.13.5.J .2試験動物

体重約300gのモノレモyトを用いる。

3.4.13.5.1.3中和試験用ウイルス

適当と認められた犬コロナウイノレス株を用いる。

3.4.13.5.1.4培養細胞

猫全』台子継代細胞又は適当と認められた培養細胞を用いる。

3.4.13.5.2試験方法

試験動物5匹を試験群、 2匹を対照群とする。試験群に注射材料1mLを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。各試験群の血清は、ウイノレス増殖用培養

液で2倍階段希釈する。各希釈血清と 0.05mL中約 200TCID舗の中和試験用ウイルス液を混合し、 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L、
37℃で6日間塙養し、観察する。ただし、農林水産大臣が特に認めた場企には、その試験方法とす

る。

3.4.13.5.3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B倍以上でなければならない。この場合、対照群では、 2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、その中和抗体価とする。

3.4.13.6犬レプトスピラ病力価試験

3.4.13:6.1試験材料

3.4.13.6.1.1注射材料

混合ワクチンを注射材料とする。

3.4.13.6.l.2試験動物

体重約300gのモノレモットを用いる。

3.4.13.6.1.3凝集反応用菌液

L• カニコーラ及びL －イクテロヘモラジーの生菌浮遊液を用いる。

3.4.13.6.2試験方法

注射材料ImLずつを 10匹の試験動物に7日間隔で2回皮下注射するロ 2回目注射後 14日目に

得られた各個体の血清について、凝集反応用菌液を用いて、溶菌凝集反応を行う。

3.4:13.6.3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。
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4貯法及び有効期間

有効期間は、 2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 抗L・カニコーラ血清

L• カエコーラで免疫した兎又はモルモットの血清

付記2 抗L・イクテロへそラジー血清
L• イクテ目、へモラジーで免疫した兎又はモノレモットの血清

付記3 ウイノレス増殖用培養液

1,00伽 L中

牛血清 10～20mL 
トリプトース・ホスフz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7.0～7.6に調整する。
必要最少量の抗生物質を加えてもよい。

付記4 牛血清アノレブミン加ホウ酸緩衝食塩液

1,00伽nL中

塩化ナトリウム 7.01 g 

ホウ酸 3.09 g 

水酸化アトリワム ’ 0.96 g 

水 ． 残量

牛血清アノレプミン0.2w/v%，となるように加えたのち、水酸化ナトリウムでpll9.0に調整する。

付記5 VAD6.0液

1,00伽nL中

塩化ナトリウム 8.77 g 

リン酸水素二ナトリウム 5.68 g 

リン酸二水素宇トリウム（二水和物） 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6 抗ジステンパーウイルス血清

ジステンパーウ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力価を有すでるもの

付記7 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

に中和する力価を有するもの

付記8 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ワイノレスで免疫した兎又はモノレモットの血清マ、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
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付記9 抗犬パノレボウイルス血清

犬パノレボウイルスtで免疫した兎又はそノレモットの血清で、試験品のワイノレスを完全に中和す

るカ価を有するもの

、、
付記10 RDE 

市販の即Eを処方に従い、生理食塩水20mLで溶解し、小分け分注した後ー 20℃以下に保

存するィ
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ワクチン（シードロy ト製剤）の部のニェーカッスノレ病生ワクチン（シード）の項を次のように改

める。

ニューカッスル病生ワクチン（シード）

1定義

シードロット規格に適合した弱毒ニューカyスノレ病ウイルスを同規格に適合した発育鶏卵で増殖させ

て得たウイルス液を凍結乾燥したワクチンである。

2製法

2.1製造用株

2.1.1名称

弱毒ニューカッスノレ病ウイノレス131株又はこれと同等と認められた株

2.1.2性状

8週齢の鶏に w•『EID”を点眼接種し、又は総排f世腔に擦入しでも病原性を示さない。
10日齢の発育鶏卵に1EID，，を注射すると増殖し、半数以上の鶏脹を約5日で死亡させる。

2.1.3 "'1'スターシードウイルス

2.1.3.1作製、保存及び小分製品までの最高継代数

マスターシードウイルスは、 SPF動物規格のI.Iに適合した発育鶏卵で増殖させ、連続した工程じよ

り作製し、保存用の答器に分注する。

l分注したマスターシードウイルスは、特定の製造番号又は製造記号を付し、凍結してー70℃以下又

は凍結乾燥して5℃以下で保存する。

マスターシードウイルスについて、 3.1.1の試験を行う。

マスターシードウイルスは、ワクチンの製造以外の目的で継代しない。マスターシードウイルスから

小分製品までの最高継代数は、 5代以内でなければならない。

2.1.4ワーキングシードウイルス

2.1.4.1増殖、継代及び保存

ワーキングシードウイルスは、 SPF動物規格の1.1に適合した発育鶏卵で増殖及び継代する。

ワーキングシードウイルスは、凍結してー 70℃以下又は凍結乾燥して5℃以下で保存する。

ワーキングシードウイノレスについて、 3.1.2の試験を行う。

2.1.5プロダクションシードワイルス

2.1.5.1増殖及び保存

プロダタシヨシシードウイルスは、 SPF動物規格のI.Iに適合した発育鶏卵で僧殖する。

プロダタショ〉イシードウイルスを保存する場合は、凍結してー70℃以下又は凍結乾燥して5℃以下

で保存する。

プ白ダクシヨンシードウイノレヌを保存する場合について、 3.1.3の言撤を行う0 ・

2.2製造用材料

2.2.1発育鶏卵

SPF動物規格の I.Iに適合した9～11日齢のものを用いる。
マスターシート、ウイノレス、ワーキングシードウイルスを増殖、継代及び保存する場合の発脊鶏卵、プ

ロダクシヨンシードウイルスを増殖及び保存する場令の発育鶏卵について、＇ 3.2の試験を行う。

2.3原液
2.3.＼発育鶏卵の培養

1回に処理する発育鶏卵を個体別発育鶏卵とみなす。

個体別発育鶏卵について、 3.3の試験を行う。

1 
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,2,3.2ワイルスの壇養

アロダクションシードウイルスを2.3Jの発育鶏卵で培養して、尿膜腔液を採取し、そのろ液、遠心

上清又はこれを濃縮したものを原被とする。

原液に適当と認められた必要最少量の抗生物質を加えてもよい。

原被について、 3.4の試験を行う。

2.4最終バルク

原液を混合し、適当と認められた希釈液及び安定剤を加えて調製し、最終パノレクとする。この場合、

適当と認められた必要最少量の抗生物質を加えてもよい。

小分製品が錠剤である製剤については、原液を混合して凍結乾燥し、適当と認められた賦形剤及

び滑沢剤を加えて調製し、最終バルクとする。

2.5小分製品

最終パノレクを小分容器に分注して凍結乾燥し、小分製品とする。

小分製品が錠剤である製剤については、最終パノレタを錠剤に成型し、小分製品とする。

小分製品について、 3.5の試験を行う。

3試験法

3.1製造用株の試験

3.1.1 "vスターシードウイルスの試験

3.1.1.1同定試験

シードロット規格の 1.4.2.1.Ll.2を準用して試験する占き、適合しなければならない。

3.1.1.2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。

3.1.1.3＂＂＇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。

3.1.1.4外来性ウイルス否定試験

3.1.1.4.1共通ウイルス否定試験

一般試験法の外来性ウイルス奇定試験法のlム 2.1及び2.2を準用して試験するとき、適合しなけれ

ばならない。

3.Ll.4.2，特定ウイノレス否定試験

3.1.1.4.2.1特定ウイルス否定一般試験

鶏脳脊髄炎ウイノレスについて、一般試験法の外来性ウイルス否定試験法の・l.l及び 3.1.2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、鶏脳脊髄炎ウイノレスについて 3.l.i.4.2.2に規定する

試験を実施する製剤については、本試験を実施しなくてもよい。

3.1.1.4.2.2個別ウイルス否定試験

鶏白血病ワイノレス、絢網内皮症ワイルス及び鶏脳脊髄炎ウイルスについて、一般試験法の外来性ワイ

ノレス否定試験法のlム 3.2目l、3.2.2及び3.2.10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、鶏脳脊節炎ワイルスについて3.1.1.4.2.!Iこ規定する試験を実施する製剤については、一般試験法

の外来性ウイルス否定試験法の3.2.10の試験を実施しなくてもよい。

3.L!.5対象動物を用いた免疫原性試験

→般試験法の対象動物を用いた免疫原性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。

3.1.1.6対象動物を用いた安全性確認試験

一般試駁法の対象動物を用いた安全性確認試験法を準用して試験するとき、適合しなければならな

3.1.1.7病原性復帰確認試験

一般試験法の病原性復帰確認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。

3.1.2ワーキングシードウイルスの試験
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3.1.2.J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。

3.1.2.2 ＂＇＜＇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。

3.1.3プロダクションシードウイルスの試験

3.1.3.1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。

3.1.3.2 ＂＇＜＇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発育鶏卵の試験

3.2.1鮮卵性状試験

シードロット規格の3.2.1を準用して試験するとき、適合しなければならない。

日個体別発育鶏卵の試験

個体別発育鶏卵の1%以上又は 30個以上を対照発育鶏卵とし、これについて次の試験を行う。

・ 3.3.1培養観察

対照発育鶏卵を、タイノレスを接種することなく、ウイルスの培養と同じ条件で培養し、観察する

とき、鶏/BSに異常を認めてはならない。

3.3.2鶏赤血球凝集試験

3.3.1の試験最終日に尿膜腔液を採取し、 0.Svbl%鶏赤血球浮遊液を等量加え、 60分間静置し、

観察するとき、赤血球凝集を認めてはならない。

3.4原液の試験

3.4,i生菌数限度試験

一般試験法の生菌数限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。

3.4.2ウイルス含有量試験

3.4.2.1試験材料

3.4.2.1.1試料

検体をリン酸緩衝食塩液で10倍階段希釈し、各段階の希釈液を試料とする。

3.4.2.1.2発育鶏卵

生ワクチン製造用材料の規格 1.1の9～11日齢のものを用いる。
3.4.2.2試験方法

試料O.!mLずつをそれそ・れ5個以上の発育鶏卵の尿膜腔内に注射し、 37℃で5日間培養し、観

察する。試験最終日に尿膜腔液を採取し、 0.5vo！%鶏赤血球浮遊液を用いて赤血球凝集試験を行う。

ただし、農林水産大臣が特に認めた場合には、その方法とする。

3.4.2.3判定
尿膜腔液に赤血球凝集を認めたものを感染とみなし、 EIDsoを算出する。ただし、 24時間以内に死亡

したものは除外する。

’ 検体のウイルス含有量は、 1mL中10曲目D，，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。

3.5ノj、分製品の試験

3.5.1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、固有の色調を有する液体又は均質な懸濁液でなければならず、異物又は異臭を認めて

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。

3.5.2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。
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3.5.3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ヨ.4-q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。

3.5.5吠ノレモネラ否定試験

一般試験法のサノレモネラ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。

3.5.6生菌数限度試験

一般試験法の生菌数限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ロ

3.5.7ウイルス含有量試験

3.4.2を準用して試験するとき、試験品のウイルス含有量は、 1羽分当たり 10日＇EID”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。

3.5.8マーカー試験

. 3.5.8.1試験材料

3.5.8.1.1試料

試験品をりン酸緩衝食塩液を用いでウイルスがO.SmL当たり 1羽分及び1/10羽分含まれるように調

整し、試料とする。

3:5.8.1.2培養細胞

生ワクチン製造用材料の規格I.Iのg・-10日齢の発育鶏卵の怪から得た細胞を細胞僧殖用培養液（付

記1）で浮遊し、約20cm＇以Jゴのシャーレに分注し、培養じ、単層となったものを用いる。

3.5.8.2試験方法

試料0.5mLをそれぞれ2枚以上の培養細胞に接種し、 37℃で60分間静置じた後、重層寒天培地（付

記2）を重層し、 37℃で4日間培養し、プ予yク形成の有無を観祭する。
3.'5.8.3判定

細胞にプラックの形成を認めてはならない。

3.5.9安全試験

3.5.9.1試験材料
3.5.9.1.1接種材料

試験品をリン酸緩衝食塩被を用いてウイルスが0.03mL当たり 10羽分含まれるように調整し、接種

材料とする。

3.5.9.1.2試験動物

生ワクチン製造用材料の規格I.I由来の4日齢の鶏を用いる。

3.5.9.2試験方法

試験動物10羽を試験群、 5羽を対照群とする。

接種材料0.03mLずつを試験群に点眼接種し‘対照群とともに3週間観察する。

試験開始時及び試験終了時に体重を測定する。

3.5.9.3判定、

観察期間中、対照群においては、臨床的な異常を認めてはならず、試験群においては、一過性の呼吸

器症状及び結膜の充血を呈することがあっても、その他の異常を認めてはならない。

3.5.10カ価試験

3.5.10.1試験材料

3.5.10.1.J接種材料

試験品を接種材料とする。

3.5.10.1.2試験動物

生ワクチン製造用材料の規格I.I由来の4～5週齢の鶏を用いる。
3.5.10.1.3攻撃ウイルス
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強毒ニューカッスノレ病ウイノレス佐藤株で感染させた尿膜腔液であり、約40日齢の鶏の筋肉内に注射

し、そのウイルス量を測定するとき、 1mL中 lo'・＇致死量以上を有するものを用いる。

使用時、りン酸緩衝食塩液を用いて、 1mL中IO＇・＇・致死量となるよう lζ調整する。

ヨ.5.10.2試験方法
試験動物 10羽を試験群、 5羽を対照群とする。

試験鮮に接種材料1羽分ずつを点鼻接種し、 2週間後に試験群及び対照群の全てに攻撃ウイルス1

mLを筋肉内に注射して攻撃し、 2週間観察する。

3.5.10.3判定

試験終了時、試験群は、 .80%以上が異常なく耐過しなければならない。この場合、対照群は、 100

%発病して死亡しなければならない。

3.5.11崩壊試験

小分製品が錠剤である製剤jについて次の試験を行う。

3.5.11.1試験方法

試験品1錠を rsι25℃の水 200mLの入ったビーカーに入れ、ガスの発生が終了するまでの時

間を測定する。

5錠についてこの操作を繰り返す。

3.5.11.2判定

ガスの発生が終了すると、水中において溶解又は分散して粒子の塊を認めない場合を崩壊したも

のとする。

全てが日分以内に崩壊しなければならない。

4貯法及び有効期間

有効法相聞は、 1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。

付記1細胞構殖用培養液

1,00伽止中

ト日プトース・ホスフェイト・ブロス

牛血清

イーグルMEM

炭酸水素ナトリウムでpH6.8～7.2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重層寒天培地

l，αlOmL中
トリプトース・ホスフエイト・ブロス

牛血清

ニュートラノレレyド

寒天

イーグノレMEM

炭酸水素ナトリウムでpH6.8～7.2に調整する。
必要最少量の抗生物質を加えてもよい。

ハ
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ワクチン（シードロット製剤）の部のジ系テンパー・犬アデノウイノレス（2型）感染症・犬パライ

ンフノレエシザ・犬パノレボiウイルス感染症混合生ワクチン（シード）の項を次のように改める。

ジステンパー圃犬アデノウイルス（2型）感染症・犬パ

ラインフルエシザ・犬パルポウイルス感染症混合生ワク

チン（シード）
戸

1定義
シードロット規格に適合した弱毒ジステンパ｝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ルスを向規格に適合した株化細胞でで増殖させ

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

2.1.1ジステンパーウイルス

2.1.1.1名称

弱毒ジステンパーウイルスオンダ｝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。発育鶏卵の柴尿膜上又は感受性のある培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 -vスターシードウイルス t

2.1.1.3;1作製、保存及び小分製品までの最高継代数

マスターシードウイルスは、適当と認められた培養細胞で増殖させ、連続した工程により作製し、

保存用の容器に分注する。

｝分注したマスターシードウイノレスは、特定の製造番号又は製造記号を付し、凍結して 70℃以

下又は凍結乾燥して5℃以下で保存するロただし、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。

マスターシードウイJレスについで、 3.1.1の試験を行う。

マスターシードウイノレスは、ワクチンの製造以外の目的で継代しない。マスターシードウイノレス

、から小分製品までの最高継代数は、 5代以内でなければならない。

2.1.1.4ワーキングシードウイルス

2.1.1.4.1増殖、継代及び保存

ワ｝キングシードウイノレスは、適当主認められた培養細胞で増殖及び継代する。

ワーキングシードウイルスは、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。

ワーキングシードウイルスについて、 3.12の試験を行う。

2.1.1.5プロダクションシードウイルス

2.1.1.5.1増殖、継代及び保存

プロダタションシードウイルスは、適当と認められた培養細胞で増殖する。

プロダクシヨンシードウイノレスを保存する場合は、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。

プロダクシヨンシードウイルスを保存する場合について、 3.. 1.3の試験を行う。

2.1.2犬アデノウイルス（2型）

2,1.2.1名称

弱毒犬アデノウイノレス（2型）マンハックンLPV3株又はこれと同等と認められた株
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2.1.2.2性状

犬に注射してl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 ＂スタ｝シードワイノレス

2.1.2.3.1作製、保存及び小分製品までの最高継代数

マスターシードウイルスは、適当と認められた培養細胞で増殖さぜ、連続した工程により作製しお

保存用の容器に分注する。

分注したマスターシードウイルスは、特定の製造番号又は製造記号を付L、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。

マスターシードワイノレスについて、 3.1.1の試験を行う。

マスターシードウイノレスは、ワクチンの製造以外の目的で継代しない。 7 スターシードウイノレス

から小分製品までの最高継代数は、 5代以内でなはればならない。

2.1.2.4ワーキングシードウイノレス

2.1.:;i.4.l増殖、継代及び保存

ワーキングシードウイノレスは、適当と認められた培養細胞で増殖及び継代する。

ワーキングシードワイルズは、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。

ワーキングシードウイノースについて、 3.1.2の試験を行う。

2.L2.5プロダクションシードウイルス

2.1.2.5.1増殖、継代及び保存

プロダクシヨンシードウイルスは、適当と認められた培養細胞で増殖する。

プロダクシヨンシードウイノレスを保存する場合は‘凍結してー 70℃以下文は凍結乾燥して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。

プロダクションシードウイルスを保存する場合について、 3.1.3.の試験を行う。

2J.3犬ノ4ラインフノレエンザウイルス

2.1.3.1名称

弱毒犬パラインフノレエンザウイルスコーネノレ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湘殖し、細胞はモノレモッ

ト赤血球を吸器する。

2.1.3.3 ＂スターシードウザノレス

2.1.3.3.1作製、保存及び小分製品までの最高継代数

マスターシードワイノレスは、適当と認められた培養細胞で増殖させ、連続した工程により作製し、

保存用の容器に分注する。

分注した守系ターシードウイノレスは、特定の製造番号又は製造記号を付し、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

マスターシードウイノレスについて、 3.1.lの試験を行う。

マスターシ｝ドウイノレスは、ワクチンの製造以外の目的で継代しない。マスターシードウイノレス

から小分製品までの最高継代数は、 5代以内でなければならない。

2目1.3;4ワーキングシ－r'？イノレス
2.1.3.4.1増殖、継代及び保存

ワーキングシードウイノレスは、適当と認められた培養細胞で増殖及び継代寸る。

ワーキングシードケイノレスは、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
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だし、農林水産大臣が特に認めた場合l己は、その保存温度とする。

ワーキングシードウイルスについて、 3.1.2の試験を行う。

2目1.3.5プロダ夕、ンョンシードウイノレス
2.1.3.5.1増殖、継代及び保存

プロダクシヨンシードウイノレスは、適当と認められた培養細胞で増殖する。

プロダクシヨンシードウイノレスを保存する場合は、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。

プロダクシヨンシードウイルスを保存する場合について、 3.1.3の試験を行う。

2.1.4犬パノレボウイルス

2.1.4.1名称、

弱毒犬パノレボウイノレス 154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

イノレス被は豚及び猿の赤血球を凝集する。ただし、農林水産大臣が特に認めた場合には、その性状

を示すものとする。

2.1.4.3 ..＿，.スターシ」ドウイルス

2.1.4.3.1作製、保存及び小分製品までの最高継代数

マスターシードウイノレスは、適当と認められた培養細胞で増殖させぬ連続した工程により作製し、

保存用の容器に分注する。

分注したマスターシードウイルスは、特定の製造番号又は製造記号を付し、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。

マスターシードウイノレスについて、 3.1.1の試験を行う。

マスターシードウイノレスは、ワクチンの製造以外の目的で継代しない。マスターシードウイノレス

から小分製品までの最高継代数は、 5代以内了でなければな’らない。 1

2.1.4.4ワーキングシードウイルス

2.1.4.4.1増殖、継代及び保存

ワーキングシードウイノレスは、適当と認められた培養細胞で増殖及び継代する。

ワーキングシードウイノレスは、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。

ワーキングシードウイノレスについて、 3.1.2の試験を行う。

2.1.4.5プロダ夕、ンョンシードウイルス

2.1.4.5.1 増殖、継代及び保存

プロダクションシードウイルスは、適当と認められた培養細胞で増殖する。

プロダクシーンシードウイルスを保存する場合は、凍結して 70℃以下又は凍結乾燥じて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lζは、その保存温度とする。

プロダクシヨンシードウイノレスを保存する場合について、 3.1.3の試験を行う。

2.2製造用材料

2.2.1ジステンパーウイルス

2.2.1.1培養細胞

製造に適当と認められた株化細胞を用いる。

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 2.1 3 ..＿，.スターセルシード

2.2.1.3.1作製、保存及び小分製品までの最高継代数
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マスターセノレシードは、 2.2.1.2の培養液で増殖させ、連続した工程により作製し、保存用の容器

に分注する。

分注したマスターセノレシードは、特定の番号又は製造記号を付し、凍結してー 70℃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。

マスターセノレシードについて、 3.2.1の試験を行う。

マスターセノレシードは、ワクチンの製造又は試験以外の目的で継代しない。マスターセノレシード

からプロダクションセノレシードまでの最高継代数は、 20代以内でなければならない。

2.2.1.4ワーキシグセノレシード

2.2.1.4.1増殖‘継代及び保存

ワーキングセノレシードは、 2.2.1.2の培養液で増殖及び継代する。

ワーキングセノレシードは、凍結してー 70℃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。

jワーキングセノレシードについて、 3.2.2の試験を行う。

2.2.1.5プロダクショシセルシード

2.2.1.5.1増殖、継代及び保存

プロダクションセノレシ｝ドは、 2.2.1.2の培養液で増殖する。

プロダクションセノレシ←ドを保存する場合は、凍結して...：.70℃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。

プロダタションシードウイルスを保存する場合について、 3.2.3の試験を行う。

2.2.2.犬アデノウイルス（2裂）

2.2.2.1培養細胞

製涯に適当と認められた株化細胞を用いる。

.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。

.2.2.2.3 "i'スタ」セノレシード

2,2.2.3.1作製、保存及び小分製品までの最高継代数

マスターセノレシードは、 2.2.2.2の培養液で増殖させ、連続した工程により作製し、保存用の容器

に分注する。

分注した7 スターセノレシードは、特定の製造番号又は製造記号を付し、凍結してー 70℃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。

マスターセノレシードについて、 3.2.1の試験を行う。

マスターセノレシードは、ワクチンの製造又は試験以外の目的で継代しない。マスターセノレシード

からプロダクションセノレシードまでの最高継代数は、 20代以内でなければならない。

2.2.2.4 Pーキングセノレシード

2.2.2.4.1増殖、継代及び保存

ワーキングセノレシードは、 2.2.2.2の培養液で増殖及び継代する。

ワーキングセノレシードは、凍結してー 70℃以下で保存する。ただしh 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。

ワーキングセノレシードについて、 3.2.2の試験を行う。

2.2.2.5プロダクションセルシー＝ド

2.2.2.5.i増殖、継代及び保存

プロダタションセノレシードは、 2.2.2.2の培養液で増殖する。

プロダクションセノレシードを保存する場合は、凍結してー 70℃以下で保存するロただし、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。

プロダグションシードウイルスを保存する場合について、 3:2.3の試験を行う。
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2.2.3犬パラインフルエンザウイルス

2.2.3.1培養細胞

製造に適当と認められた株化細胞を用いる。

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。

2.2.3.3 ＂＂スターセノレシード

2.2.3.3.1作製、保存及び小分製品までの最高継代数

マスターセノレシードは、 2.2.3.2の培養液で増殖させ、連続した工程により作製し、保存用の容器

に分注する。

分注したマスターセノレシードは、特定の製造番号又は製造記号を付L、凍結してー 70℃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。

マスターゼ／レシードについて、 ・3.2.1の試験を行う。

マスターセノレシードは、ワクチンの製造又は試験以外の目的で継代しない。マスターセノレシード

からプロダ夕、ンョンセノレシ｝ドまでの最高継代数は、 20代以内でなければならない。

2.2.3.4ワーキングセノνシード
2.2.3.4.l増殖、継代及び保存

ワーキングセノレシードは、 2.2.3.2の培養液で増殖及び継代する。

ワーキングセノレシードは、凍結してー 70？（；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。

ワーキングセノレシードについて、 3.2.2の試験を行う。

2.2.3.5プ回ダタションセノレシード

2目2.3.5.l増殖、継代及び保存

プロダクシヨンセノレシードは、 2.2.3.2の、培養液で増殖する。

プロダクションセノレシードを保存する場合は、凍結してー 70"C以下で保存する。ただし、農林

水産大置が特に認めた場合には、その保存温度とする。

プロダクションシードウイルスを保存する場合について、 3.2.3の試験を行う。

2.~.4 犬パノレボウイノレス

2.2.4.1培養細胞

製造に適当と認められた株化細胞を用いる。

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。

2.2.4.3 ＂＂スターセノレシード

2.2.4.3.1作製、保存及び小分製品までの最高継代数

マスターセノレシードは、 2.2.4.2の培養成で場殖させ、連続した工程により作製し、保存用の容器

に分注する。 、 ) 

分注したマスターセノレシ｝ドは、特定の製造番号又は製造記号を付し、凍結してー 70℃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。

マスターセノレシードについて、 3._2.1の試験を行う。

マスターセノレシードは、ワクチンの製造又は試験以外の目的で継代しない。マスターセノレシード

からプロダクションセノレシードまでの最高継代数は、 ・20代以内でなかればならない。

2.2.4.4ワーキングセルシード’

2.2.4.4.1増殖、継代及び保存

ワーキングセノレシードは、 2.2.4.2の培養液で増殖及び継代する。

ワーキングセ〉レシードは、凍結してー 70℃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。
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• 

ワーキングセノレシードについて、 3.2.2の試験を行う。

2;2.4.5 :1'.ロダクションセノレシード

2.2.4.5.1増殖、継代及び保存

プロダタションセノレシードは、 2.2.4.2の培養液で増殖する。

プロダクションセノレシードを保存する場合は‘凍結してー 70℃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。

プロダクションシードウイノレ只を保存する場合について、 3.2.3の試験を行う。

2.3原被

23.1ジステジパーウイノレス原液

2.3.1.1プロダクションセルシードの培養

1固に処理し‘培養した細胞を個体別培養細胞とみなオ。ウイノレス接種前のプロダクシヨンセノレ

シードに異常を認めてはならない。

2.3.1.2ワイノヤスの培養

プロダタションシードウイルスを 2.3.1.1の細胞で培養し、適当と認められた時期民個体別培養

細胞ごとに採取した培養液のろ液又は遠心上清を原液とする。

原液について、 3.3.l及び3,.3.2.1の試験を行う。

2.3.2犬アデソウイルス（2型）原液

2.3.2.1プロダクションセルシードの培養

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プロダクションセル

シードに異常を認めてはならない。

2.3.2.2ワイルスの培養

プロダクシヨンシードウイノレスを 2.3.2.1の細胞で培養し、適当と認められた時期に個体別培養

細胞ごとに採取した培養液のろ液又は遠心上清を原被とする。

原被について、 3:3.1及び3.3.2.2の試験を行う。

2.3.3犬パラインフノレエンザウイルス原液

2.3.3.1プロダクションセルシードの培養

1固に処理し、培養Lた細胞を個体別培養細胞とみなすロウイルス接種前のプロダクションセノレ

シードに異常を認めてはならない。

2.3.3.2ウイノレスの培養

プロダクションシードウイノレスを 2.3.3.1の細胞で培養し、適当と認められた時期に個体別培養

細胞ごとに採取した培養液のろ液又は遠心上清を原被とする。

原被について、 3,3.1及び3.3.2.3の試験を行う。

2.3.4犬パルボウイノレス原液

~.3.4.1 プロダクションセルシードの培養
1回に処理し、培養した細胞を個体別培養細胞とみなす。ウイルス接種前のプロダクションセノレ

シードに異常を認めてはならない。

2.3.4.2ウイルスの培養

プロダタションシードウイルスを 2.3.4.1の細胞で培養し、適当と認められた時期に個体別培養

細胞ごとに採取した培養液のろ液、遠心J:l青文はこれらを濃縮したものを原液とする。
原被lζついて、 3.3.1及び3.3.2.4の試験を行う。

2.4最終バルク

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

液及び犬パノレボウイルス原液を混合し、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、小分製品とするロ
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小分製品について、 3.4の試験を行う。

3試験法
3.1製造用株の試験

3.1.1 'S'スターシードワイノレスの試験

:i.1.1.1同定試験

シードロァド規格の 1.4.2.1.1.1.2を準用して試験するとき、適合しなければならない。

3.Ll.2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上1.3'S'イコアラズマ否定試験

一般試験法の7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。

3.1.1".4外来性ウイルス否定試験

3.1.1.4.1共通ウイノレス否定試験

一般試験法の外来性ウイノレス否定試験法の lム 2.1及び2.2を準用して試験するとき、適合しな

ければならない。

3.1.1.4.2特定ウイノレス否定試験

・3.1.1.4.2.1特定ウイルス否定一般試験

猿由来細胞を用いる場合には、内在性レトロウイノレス（C、Dタイプ粒子）について、猫由来細

胞を用いる場合には、猫白血病ウイノレス／猫肉腫ウイノレスについて、一般試験法の外来性ワイノレス

否定試験訟の 1.1及び3,1.1を準用して試験するとき、適合しなければならない。

3.1.1.4.2.2個別ウイノレス否定試験

牛ウイノレス性下痢ー粘膜病ウイノレス、犬パノレボウイノレス又は猫汎白血球減少症ウイノレス及び日本

脳炎ウイノレス又は狂犬病ウイノレスについて、一般試験法の外来性ウイノレス否定試験法の I.I、3.2.5、

3.2.6及び3.2.9を準用して試験するとき、適合じなければならない。

3.1.1.5対象動物を用いた免疫原性試験

一般試験法の対象動物を用いた免疫原性試験法を準用して試験するとき、適合しなければならな

3.1.l.6対象動物を用いた安全性確認試験

一般試験法の対象動物を用いた安全性確認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。

3.1.1.7病原性復帰確認試験

一般試験法の病原性復帰確認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。

3.1.2ワ｝キングシードウイルスの試験

3.1.2.1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。

3.1.2.2 ＂＇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。

3.1.3プロダクションシードウイルスの試験

3.1.3.l無菌試験

一般試験法の無菌試験法を準用しで試験するとき、適合しなければならない。

3.1.3.2 ＂＇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株化細胞の試験

3.2.1 'S' ス~－セノレシードの試験
3.2.1.1培養性状試験

シードロット規格の2.l_.4.2.1.1を準用して試験するとき、適合しなければならない。
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3.2.1.2起源動物種同定試験

シードロ yト規格の2.1.4.2.1.2を準用して試験するとき、適合しなければならない。

3.2.1.3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 .. 2.1.4 ＂＂＇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L適合しなければならない。

32 .. 1.5外来性ワイノレス否定試験

32.1.5.1共通ウイルス否定試験

一般試験法の外来性ウイルス否定試験法の 1.2、2.1及び2.2を準用して試験するとき、適合しな

ければならない。

3.2.1.5.2特定ウイノレス否定試験

3.2.1.5 •. 2 .. 1特定ウイルス否定一般試験法
猿由来細胞を舟いる場合には、内在性レトロウイノレス（C、Dタイプ粒子）について、猫由来細

胞を用いる場合には、猫白血病ウイノレス／猫肉腫ウイノレスについて、一般試験法の外来性ウイルス

否定試験法の 1.2及び3,1.1を準用して試験するとき、適合しなければならない。

3.2.1.5.2.2個別ウイルス否定試験

牛ウイノレス性下痢ー粘膜病ウイルス、犬パノレボウイルス又は猫汎白血球減少症ウイルス及び日本

脳炎ウイノレス又は狂犬病ウイルスについて、一般試験法の外来性ウヂfノレス否定試験法の 1.2、3.25、

3.2.6及び3.2.9を準用して試験するとき、適合しなければならない。

3;2.1.6核学的（染色体）性状試験

シードロット規格の2.1.4.2.1.6を準用して試験するとき、適合しなければならない。

3.2.1.7腫場形成試験／腫蕩原性試験

シマドロット規格の2.1.4.2.1.7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ワーキングセルシードの試験

3.2.2.1培養性状試験

シードロット規格の2.1.4.2.2.1を準用して試験するとき、適合しなければならない。

3.2.2,2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。

3.2.2.3 ""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プロダクションセルシードの試験

3.2.3.1培養性状試験

シードロット規格の2.1.4.2.3.1を準用しで試験するとき、適合しなければならない。

3.2,3.2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。

3.2.3.3 ＂＂＇イコプラズマ否定試験

一般試験法のす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。

日原被の試験

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ウイルス含有量試験

3.3:2'.lジステンパーウイルス含有量試験

3.3.2.1.l試験材料

3.3.2.1.1.l試料

検体をウイルス増殖用培養液（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
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階の希釈液を試料とする。

3,3.2.1.1.i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。

3.3.2.1.2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7～21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ロ

3.3.2.1.3判定

培養細胞に CPEを認めたものを感染とみなし、 TCIDsoを算出する。ただしJ農林水産大臣が特
lと認めた場合には、その判定方法とする。
検体のウイノレス含有量は、 1mL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、そのウイルス含有量とする。

3.3.2.2犬アデノウイルス（2型）含有量試験

3:3.2.2.1試験材料

3.3.2.2.i.J試料
検体をウイノレス滑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。

3.3.2.2.1.2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。

3.3,2.i2試験方法

試料 O.lmLずつをそれぞれ連本（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。

3.3.2.2.3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。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。

検体のウイルス含有量は、 1mL中！O"TCID鈎以上でなければならない。ただし、農林水産大貝

が特に認めた場合には、そのウイルス含l有量とする。

3.3.2.3犬パラインフルエンザウイノレス含有量試験

3.3.2.3.1試験材料

:3.3.2.3.1.l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L、各段階の希釈液
を試料とする。

3.3.2.3.1.2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。

3.3.2.3.2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℃で7日間又は37℃で 10

日間培養し、観察する。培養後、培養液を除き、培養液と等量の 0.2vol%モルモット赤血球浮遊液

を加え、 2～5℃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%モル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。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。

3.3.2.3.3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、 TCIDsoを算出するロただし、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。

検体のウイノレス含有量は、 1mL中 10＇日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、そのウイルス含有量とする。
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3.3.2.4犬パノレボワイノレス含有量試験

3.3.2.4.1試験材料

3.3.2.4.1.）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。

3.3.2.4.1.2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。

3.3.2.4.2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、 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

等量のホウ酸緩衝食塩液（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、 2～5℃で静置後、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。

3.3.2.4.3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、 1mL中IO"TCID”以上でなければならない6 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守る。

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、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、固有の色調を有する液体でなければならず、t異物及び呉臭を認めてはならな

い。小分容器ごとの性状は、均ーでなければならない。、

3.4.2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

填製品したものは、本試験の実施を省略することができる。

3.4.3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。

3.4.4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。

3.4.5 ，，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、原被を含む中間工程でマ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。

3.4.6ウイルス含有量試験

3.4.6.1ジステンパーウイルス含有量試験

3.4.6.Ll 試験材料

3.4.6.1.1.1試料

試験品中のジステンパーウイルス以外のウイノレスを各抗血清（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で 10倍階段希釈し、各段階の希釈液を試料とする。

3.4.6.1.1.2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。

3.4.6.1.2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7～21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。
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3.4.6.J.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。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。

試験品のウイルス含有量は、 1mL中10日T℃m却以上でなければなら栓い。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。

3.4.6.2犬アデノウイノレス（2型）含有量試験

3.4.6.2.1試験材料

3.4.6.2.1.1試料

試験品中の犬アデノウイルス（2型）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で 10倍階段希釈し、各段階の希釈液を試料とす

る。

3.4.6.2.1.2培養細胞

豚腎培養細胞又は犬腎継代細胞を用いる。

3.4.6,2.2試験方法

試料 cl.ImL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。ただじ、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。

3.4.6.2.3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。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。

試験品のワイノレス含有量は、豚腎培養細胞に接種じた場合は、・1頭分当たり 1ぴ＇TCID，却以上でな

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 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、そのウイルス含有量とする。

3.4.6.3犬パラインフルエンザウイノレス含有量試験

3.4.6.3.1試験材料

3.4.63.1.1試料

試験品中の犬パラインフルエンザウイルス以外のウイノレスを各抗血清（付記3、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で 10倍階段希釈し、各段階の希釈液を試料

とする。

304.6.3.1.2培養細胞

Vero細胞又は犬腎継代細胞を用いる。

3.4.6.3.2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。

'3.4.6.3.3判定

Vefo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"1℃E”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L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、

1頭分当たり IO'・'TCID”以上でなければならない。ただL、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。

3.4.6.4犬パノレボウイルス含有量試験

3.4.6.4.1試験材料

3.4.6.4.1.1試料
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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で・10f音階段希釈し、各段階の希釈液を試料とする。

3.4.6.4.1.2培養細胞

1苗腎継代細胞又は適当と認められた培養細胞を用いる。
3.4.6.4.2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、 32℃又は 37℃で24時間静置

培養した後、ウ4ノレ叉増殖用培養液で液交換し、 32℃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、更にこの混台液と等量の 0.3～
Q.Svol.%豚赤血球浮遊液を加えぜ 2～5℃で静置後、観察する。ただし、農林水産大臣が特に認め
た場合lどは、その試験方法とする。
3.4.6.4.3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却を算出する。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lとする。
試験品のウイノレス含有量は、 1頭分当たり録。Cで培養した場合は、 JC)’'TCID”以上でなければ
ならず、 37℃で培養した場合は、 10・・'TCID鈎以上でなければならないσ 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bする。

3.4.7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。

3.4.8安全試験

3.4.8.1試験材料

3.4.8.1.l・注射材料

試験品を注射材料とする。

3.4.8.L2試験動物

6か月齢未満の犬を用いる。
3.4.8.2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。

3.4.8'3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。

3.4.9力価試験

3.4.9.1ジステンパー力価試験

3.4.9.1.1試験材料

3.4.9.1.1 1試験動物

3.4.8の試験に用いた動物を用いる。

3 ,4.9 .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ワイルス株を用いる。

3.4.9.i.L3培養細胞

適当と認められた培養細胞を用いる。

3.4.9.1.2試験方法
3.4.8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弘各試験群の

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、 2vol%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 0.lmL中約200TCID”の中和試験用ウイルス液とを等量混合

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
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（穴）以上の培養細胞に接種し、 35～37℃で7～21日間培養じ、観察する。ただし、農林水産
大臣が特に認めた場合にほ、その試験方法とする。

3.4.9.1.3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鈎で求める。

試験群の中華日抗体価は、 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、その抗体価とする。

3.4.9.2犬アデノウイルス（2型）感染症力価試験 i

3.4.9.2.1試験材料

3.4.9.2.1.1試験動物

3.4.8の試験に用いた動物を用いる。

3.4.9.2.1.2中和試験用ウイルス

適当と認められた犬アデ／ウイルス（2型）ウイルスを用いる。

3..4.9.2.1.3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。

3.4.9.2.2試験方法

3.4.8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

血清はぜ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%牛胎子血消加リン酸緩衝食塩液又Ii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2001℃lD,o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 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。

3.4.9.2.3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

ければ栓らない。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。

3.4.9.3犬パライジフノレエンザ力価試験

3:4.9.3.1試験材料

3.4.9.3.1.1試験動物

3.4.8の試験に用いた動物を用いる。

3.4.9:3.1.2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。

3.4.9.3.1.3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。

3.4.9.3.2試験方法

3.4.8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200TC1Dsoの中和試験用ウイル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ずウをそれぞれ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I；認めた場合に

は、その試験方法とする。

3.4.9.3.3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 EDsoで求める。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。
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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、その抗体価とする。

3.4.9.4犬パノレボウイルス感染症カ価試験

3.4.9.4,i試験材料

3.4.9.4.LI試験動物

3.4.8の試験に用いた動物を用いる。

3.4.9.4.1.2中和試験用ウイノレス文は赤血球凝集抑制抗原

中和試験用ウイノレスは、犬パノレボウイルス 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)

3.4.9 .. 4.).3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。

3.4.9.4.2試験方法

中和試験又は赤血球凝集抑制試験を行う。

3.4.9.4.2.1中和試験

を用いる。

3.4.8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。

各アーノレ血清を非働化レ、 1・ vol%牛胎子血清加日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200.TCID”の中和試験周ウイノレス液とを等量混合し、

3S～ 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 24＇時間静置培養した後、ウイノレス糟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V油 6.0液（付記 8）で調製した 0.3～ 0.5vo1%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。

3.4.9.4.2.2赤血球凝集抑制j試験

3.4.8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、 25wlv%カオリン波及び豚赤血球を加えて処理した後、ホウ酸緩衝食

嵐液で2倍階段希釈する。各希釈血清に8単位の犬パルボウイルス赤血球凝集抗原を混合し、常温

で60分間処理し、 V油 6.0液で調製した叫～ 0.5vo）%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。

3.4.9.4.3判定。

3A.9.4.3:J中和試験判定

赤血球凝集を阻止したものを陽性とし、中和抗体価を回鈎で求める。

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i立、 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、その抗体価とすa.
3.4.9.4.3.2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、 8

｛音未満でなければならない。ただし、農林水産六匡が特に認めた場合には、その抗体価とする。

斗貯法及び有効期間

有効期聞は、製造後1年3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。
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付記1 ウイノレス増殖用培養液 l

J,OOOmL中

トリプトース・ホスフェイト・プロス 2.95 g , 

牛胎子血清 0～20 rr止

イーグノレMEM : 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

1,0.0伽止中

塩化ナトリウム

ホウ酸

水酸化ナトリウム

水
水酸化ナトリウム液でpHを9.0に調整する。

付記3 抗犬アデノウイノレ久（2型）血清

7.01 g 

3.09 g 

0.96 g 

残量

犬アデノウイルス（2型）で免疫した兎又はモルモットの血清で、試験品のウィりレスを完全

に中和するカ価を有するもの

付記4 抗犬パラインフノレエンザウイノレス血清

犬パラ年ンフノレエンザウイノレスで免疫じた兎又ばモルモットの血清で、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5 抗犬パ／レボウイノレス血清

犬パノレボワイノレスで免疫Lた兎又は号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抗ジステンパーウイルス血清
ジステンパーウ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

ヌを完全に中和するカ価を有するもの

付記7 犬パ／レボウイルス赤血球凝集抗原
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で増殖させて得

た培養上清を不活化したもので、赤血球凝集価が 128倍以上のもの

付記8 VAD6.0液

1,000mL中

塩化ナトリウム 8.77 g 

無水リン酸水素二ナトリウム 5.68 g 

リン酸二水素ナトリウムニ水和物 40,56 g 

水 残量

ホワ酸緩衝食塩液と等量混合してpHを6,0に調整する。
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ワクチン（シードロット製剤）の部めジステンバー・犬アデjウイルス（2型）感染症・犬パライ

ンフJレZンザ・犬パノレボウイノνス感染症・犬コロナウイルス感染症混合ワクチン（シード）の項を次

のように改める。

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ー犬コロナウイルス
感染症混合（アジュパント加）ワクチン（シード）

l定義

シードロット規格に適合した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）、弱毒

犬パラインフノレエンザタイルス及び弱毒犬ノfノレボウイルスを同規格に適合した株化細胞で増殖させ

て得たウ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Jとい

う。）と、同規格に適合した犬コロfウイルスを同規格に適合した株化細胞で増殖させて得たウイ
ノレス液を不活化してアノレミニウムゲルアジュパントを加えたワクチン（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ジステンパーウイルス

2.1.Ll名称
弱毒ジステンパーウイルスN酬CDV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ロ犬腎株化細胞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 ＂スターシードワイノレス

2.1.1:3.1作製、保存及び小分製品までの最高継代数

マスターシードウイルスは、犬腎株化細胞又は適当と認められた細胞で増殖させ、連続した工程

により作製し喝F保存用の容器に分注する。｝

分注したマスターシードウイノレスは、特定の製造番号又は製造記号を付し、凍結してー 70℃以

下文は凍結乾燥して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。

7スターシードウイルスについて、 3.1.1の試験を行う。

マスターシードワイルスIi,Yクチンの製造以外の目的で継代しない。マスターシードウイノレス
から小分製品までの最高継代数は、 5代以内でなければならない。

2.1.1.4ワーキングシードウイルス

2.1.1.4.1増殖、継代及び保存

ワーキングシードウイルスは、犬腎株化細胞又は適当と認められた細胞で増殖及び継代する。

ワーキングシードウイルスは、凍結して－ 30℃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。

ワーキングシードウイルスについて、 3.12の試験を行う0

2.1.1.5プロダクションシードウイルス

2.1.1.5.1増殖及び徐存

プロダクシヨンシーノドウイノレスは、犬腎株化細胞又は適当と認められた細胞で増殖させる。

プロダクシヨンシードウイノレスを保存する場合は、凍結して－ 30℃以下で保存する。ただし、

農林水産犬臣が特に認めた場合には、その保存温度とする。
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プロダクションシードウイヅレスを保存する場合は、 3.1.3の試験を行う。

2.1.2犬アデノウイルス（2型）

2.1.2.1名称

弱毒犬アデノウイルス（2型〉マンハッタン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、 CPEを伴って増殖する。

2.1.2.3 ＂スターシードウイルス

2.1.2.3.:1作製、保存及び小分製品までの最高継代数

マスターシードヴイノレスは、犬腎株化細胞又は適当と認められた細胞で増殖させ、連続した工程

により作製し、保存用の容器に分注する。

分注したマスターシードウイノレスは、特定の製造番号又は製造記号を付し、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、lその保存

温度とする。

マスターシードウイルスlζついて、 3.Llの試験を行う。

マスターシードウイルスは、ワクチンの製造以外の目的で継代しない。マスターシードウイルス

から小分製品までの最高継代数は、 5代以内でなければならない。

2.1.2.4ワーキングシードウイノレス

_2.1.2.4.1増殖、継代及び保存

ワーキングシードウイノレスは、犬腎株化細胞又は適当と認められた細胞で増殖及び継代するσ

ワーキングシードウイノレスは、凍結して－ 30℃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．。

ヲ｝キングシードウイルスについて、 3.1.2の試験を行う。

2.1.2.5プロダヲションシードウイノレス

2.1.2.5.1増殖及び保存

プロダクションシードワイノレスは、犬腎株化細胞又は適当左認められた細胞で増殖させる。

プロダクションシードウイノレスを保存する場合は、凍結して－ 30℃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。

プロダクションシードウイルスを保存する場合は、 3.1.3の試験を行う。

2.1.3犬パラインフノレエンサ’ウイノレス

2J.3.l名称

弱毒犬パライングノレエンサeウイノレスNL-CPI-5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、細胞はモルモツ

ト赤血球を吸着する。

2.1.3.3 -qスターシードウイルス

2.1.3.3.1作製、保存及び小分製品までの最高継代数

マスターシー官ウイノレスは、犬腎株化細胞又は適当と認められた細胞で増殖させ、連続した工程

により作製し、保存用の容器に分注する。

分注したマスターシードウイノレスは、特定の製造番号又は製造記号を付し、凍結してー 7_0℃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

1且度とする。
マスターシードウイノレスについて、 3.1.1の試験を行う。

マスターシードウイノレスは、ワクチンの製造以外の目的で継代しない。マスターシードウイノレス

から小分製品までの最高継代数は、 5代以内でなければならない。

2.1.3.4ワーキングシードウイルス
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2.1.3.4.1増殖、継代及び保存

ワーキングシードウイノレスは、犬腎株化細胞又は適当と認められた細胞で楢殖及び継代する。

ワーキングシードウイノレスは、凍結しで－ 30℃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。

ワーキングシードウイルスについて、 3.1.2の試験を行う。

2.1.3.5プロダクションシードウイルス、

2.1.3.5.1増殖及び保存

プロダクシヨンシードウイルスは、犬腎株化細胞又は適当と認められた細胞で増殖させる。

プロダクシヨンシードワイノレスを保存する場合は、凍結してー 30℃以下で保存する。ただし、

農林水産犬匡が特に認めた場合には、その保存温度とする。

プロダクションシードウイルスを保存する場合は、 3.1.3の試験を行う。

2.1.4犬パノレボウイルス

2.1.4.1名称

弱毒犬パノレボウイルスNL-35・D;LP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

イノレス被は豚及び猿の赤血球を凝集する。ただし、農林水産大臣が特に認めた場合にIi、その性状

を示すものとする。

2.1.4.3 -vスターシードウイノレス

2,1.4.3.1作製、保存及び小分製品までの最高継代数

マスターシードウイノレスは、犬腎株化細胞又は適当と認められた細胞で増殖させ、連続した工程

により作製し、保存用の容器に分注する。

分注したマスターシードウイルスは、特定の製造番号叉は製造記号を付し、凍結してー 70℃以

下又は凍結乾燥して5℃以下で保存するb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。

マスターシードウイルスについて、 3.1.1の試験を行う。

マスターシードウイノレスは、ワクチンの製造以外の目的で継代しない。ーマスターシードウイノレス

から小分製品までの最高継代数は、 5代以内でなければならない。

2.1.4.4ワーキングシードウイノレス

2.1.4.4.1増殖、継代及び保存

ワーキングシードウイノレスは、犬腎株化細胞又は適当と認められた細胞で増殖及び継代する。

ワーキング、ンードウイルスは、凍結して－ 30℃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。

ワーキングシードウイルスについて、 3.1.2の試験を行う。

2.1.4.5プロダタションシードウイルス

2.1.4.5.1増殖及び保存

プロダクションシードウイノレスは、犬腎株化細胞又は適当と認められた細胞で増殖させる。

プロダクシヨンシードウイルスを保存する場合は、凍結して一切℃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。

プロダクションシードウイルスを保存する場合は、 3.1.3の試験を行う。

2.1.5犬コロナウイルス

2.1.5.l名称

犬コロナウイノレスNL・18株又はこれと同等と認められた株

2.1.s:2性状
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。
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2.1.5.3、マスターシードウイノレス

2.1.5.3.1作製、保存及び小分製品までの最高継代数

マスターシードウイノレスは、猫腎株化細胞又は適当と認められた細胞で増殖させ、連続した工程

により作製し、保存用の容器に分注する。

分注したマスターシードウイルスは、特定の製造番号叉は製造記号を付し、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。

マスターシードウイルスについて、＇.3,1.1の試験を行ろ。

マスターシードウイノレスは、ワクチンの製造以外の目的で継代しない。マスターシードウイノレス

から小分製品までの最高継代数は、 5代以内でなければならない。

2.1.5.4ワーキングシードウイノレス

2.1.5.4.1増殖、継代及び保存

ワーキングシードウイルスは、猫腎株化細胞又は適当と認めらIれた細胞で増殖及び継代する。

ワーキングシードウイノレスは、凍結して－ 30℃以下で保存する。ただし、農林水産六医が特に

認めた場合には、その保存温度とする。

ワーキングシードウイルスについて、 3.1.2の試験を行う。

2.1.5.5プロダ夕、ンョンシードウイノレス

2. i'.5.5°.l増殖及び保存

プロダクションシードウイノレスは、猫腎株化細胞又は適当と認められた細胞で増殖させる。

プロダタションシードウイノレスを保存する場合は、凍結じて－ ,30℃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。

プログダション、ンードウイノレスを保存する場合は、 3.1.3の試験を行う。

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株化細胞

犬腎株化細胞又は製造に適当と認められた株化細胞を用いる。

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.).3 "'i'スターセノレシード

2.2.1.3.1作製、保存及びプロダクションセノレシードまでの最高継代数

マスターセノレシードは、 2.2.1.2の培養液で増殖させ、連続した王程により作製し、保存用の容器

に分注する。

分注したマスターセノレシードは、特定の製造番号又は製造記号を付し、凍結して－ 60℃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。

マスターセノレシードについて、 3.2.1の試験を行う。

アマスターセルシードは、ワクチンの製造又は試験以外の目的で継代しない。マスターセノレシード

からプロダクションセノレシードまでの最高継代数は、 20代以内でなければならない。

1.2.1.4ワーキングセルシード

2.2.1.4.1増殖、継代及び保存

ワーキングセノレシードは、 2.2.1.2の培養液で増殖及び継代する。

ワーキングセノレシードは、凍結してー 60℃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。

ワーキングセノレシードについて、 3.2.2の試験を行う。

2.2.J.5プロダクションセノレシード

2.2.1.5.1増殖及び保存
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プロダクションセノレシードは、 2.2.1.2の培養液で増殖させる。

プロダクションセノレシードを保存する場合は、凍結して一 60℃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。

プロダクションセルシードを保存する場合は、 3.2.3の試験を行う。

2.2.2犬アデ／ウイノレス（2型）

2.2.2.1株化細胞

犬腎株化細胞又は製造に適当と認められた株化細胞を用いる。

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。

2.2.2.3 "'i'スターセノレシード

2.2.2.3.1作製、保存及びプロダクシヨンセノレシードまでの最高継代数

マスターセルシードは、 22.2.2の培養液で増殖させ、連続した工程により作製し、保存用の容器

に分注する。

分注したマスターセノレシ｝ドは‘特定の製造番号又は製造記号を付し、凍結して－ 60℃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。

マス~ーセルシードについて、 3,2.1 の試験を行う。
マスターセノレシードは、ワクチンの製造又は試験以外の目的で継代しない。マスターセノレシード

からプロダタシヨンセルシードまでの最高継代数は、 2Q代以内でなければならない。

2.2.2.4ワーキングセノレシード

2'.2.2.4.1増殖、継代及び保存 , 

ワーキングセノレシードは、＇ 2.2.2.2の培養液で増殖及び継代する。

ワーキングセノレシードは、凍結して－，－ 60，℃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、その保存温度占する。 。

ワーキングセノレ、ンードについて、 3.Z:2の試験を行う。

2.2.2.5プロダタションセルシード

2.2.2.5.1増殖及び保存

プロダクションセルシードは、 2.2.2.2の培養液で増殖させる。

プロダクションセノレシードを保存する場合は、凍結して－ 60℃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＠

プロダクションセノレシードを保存する場合は、 3.2.3の試験を行う。

2.2.3犬パラインフノレエンザウイルス

2.2.3.1株化細胞

犬腎株化細胞又は製造に適当と認められた株化細胞を用いる。

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。

2.2.3.3 "'i'スターセルシード

2.2ふ3.1作製、保存及びプロダクションセノレシードまでの最高継代数

マスターセノレシードは、 2.2.3.2の培養液で増殖させ、連続した工程により作製し、保存用の容器

に分注する。

分注したマスクペセノレシードは、特定の製造番号又は製造記号をイ寸し、凍結して－ 60℃以下で

保存する。ただし、農林水産太臣が特に認めた場合tiは、その保存温度とする。
マスターセノレシードについで、 3.2.1の試験を行う。

マスターセノレシードは、ワクチンの製造又は試験以外の目的で継代しない。 lマスターセノレシード

からプロダクションセ／レシードまでの最高継代数は、 20代以内でなければならない。

2.2.3.4ワーキングセルシード
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2.2.3.4.1増殖、継代及び保存

ワーキングセノレシードは、 2.2.3.2の培養液で増殖及び継代する。

ワーキングセノレシードは、凍結して－ 60℃以下で保存するロただし、農林水産大豆が特に認め

た場合には、その保存温度とする。

ワーキングセノレシードについて、 3.2.2の試験を行う。

2.2.3.5プロダクションセノレシード

2:2.3.5.1増殖及び保存

プロダクションセルシードは、 2.2.3.2の培養液で増殖させる。

プロダクションセノレシードを保存する場合は、凍結して－ 60℃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。

プロダクションセノレシードを保存する場合は、 3.2.3の試験を行う。

2.2.4犬パノレボウイノレス

2.2λ1株化細胞

犬腎株化細胞又は製造に適当と認められた株化細胞を用いる。

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。

2.2.4.3 ＂＂スターセノレシード

2.2.4.3.1作製、保存及びプロダクションセノレシードまでの最高継代数

マスターセノレシードは、 2.2.4.2の培養液で増殖させ、連続した工程により作製し、保存用の容器

応分注する。

分注したマスターセノレシードは、特定の製造番号又は製造記号を付し、凍結して－ 60℃以下で

保存するるただし、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

マスターセノレシードについて、 3.2.1の試験を行う。

マスターセノレγードは、ワクチンの製造又は試験以外の目的で継代しない。マスターセノレシード
からプロダ夕、ンョンセノレシードまでの最高継代数は、 20代以内でなければならない。

2.2.4.4ワーキングセノレシード

2.2.4.4.1猶殖、継代及び保存

ワーキングセノレ、ンードは、 2.2.4.2の培養液で増殖及び継代する。

ワーキングセノレシードは、凍結して－ 69℃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。

ワーキングセノレシードについて、 3.2.2の試験を行う。

・2.2.4.5プロダタションセノレシード

2.2.4.5.1噌殖及び保存

プロダクションセノレシードは、 2.2.4.2の培養液で増殖させる。

プロダクシヨンセノレシ」ドを保存する場合は、凍結して－ 60℃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。

プロダクションセノレシードを保存する場合は、 3.2.3の試験を行う。

2.2.5犬コロナウイノレス

2.2.~.1 株化細胞
猫腎株化細胞又は製造に適当と認められた株化細胞を用いる。

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。

2.2.5.3 ＂＂スターセノレシード

2.2.5.3.1作製、保存及びプロダクションセノレシードまでの最高継代数

マスターセノレシードは、 2.2.5,2の培養液で増殖させ、連続した工程により作製し、保存用の容器
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に分注する。

分注したマスターセルシ｝ドは、特定の製造番号又は製造記号を付し、凍結乾燥して－ 60℃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。

マスターセノレシードについて、 3.2.1の試験を行う。

マスターセノレシードは、ワクチンの製造叉は試験以外の目的で継代しない。マ久ターセノレシード

からプロダクションセ／レシードまでの最高継代数は、 20代以内でなければならない。

2:2.s.4ワーキングセノレシード

:2.2 .. 5.4.1増殖、継代及び保存

ワーキングセノレシードは、 2.2.5.2の培養液で増殖及び継代する。

ワーキングセノレシードは、凍結して－ 60℃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。

ターキングセノレy－ドについて、 3.2.2の試験を行う。
2.2 5.5プロダ夕、ンョンセノレシード

2.2.5.5.1増殖及び保存

プロダクシーンセノレシードは、 2.2.5.2の培養液で増殖させる。

プロダクションセノレシードを保存する場合は、凍結して.，－ 60℃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。

プロダクションセノレシードを保存する場合は、 3.2.3の試験を行う。

2.3原液

2.3Jジステンパーウイルス原被

2.3.1.1プロダクションセノレシ－11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イウイノレ不接種前のプロダクシヨンセノレ
シードに異常を認めてはならない。

2.3.1.2ウイノレ示の培養

プロダクションシードウイルスを 2.3.1.1の細胞で培養し、適当と認められた時期に個体別培養細

胞ごとに採取した培養液のろ液、遠心上？青又はこれらを濃縮したものを混合し、原被とする。

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犬アデノウイルス（2型）原被

2.3.2.1プロダ夕、ンョンセノレシ｝ドの培養

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プロダクシヨンセノレ

シードに異常を認めてはならない。

2.3.2.2ウイノレスの培養

プロダクシヨシシードウイノレスを2ふ2.1の細胞で培養しJ適当と認められた時期に個体別培養細
胞ごとに採取した培養液のろ液、遠心上清又はこれらを濃縮したものを混合し、原被とする。

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犬パラインフノレエジザウイノレス原液

i.3.3.1プロダクションセノレシードの培養

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プロダ夕、ンョシセノレ

シードに異常を認めてはならない。

2.3.3.2ウイノレスの培養

プロダクシヨンシードウイノレスを 2.3.3.1の細胞で培養し、適当と認められた時期に個体別培養細

胞ごとに採取した培養液の石液、遠心上清又はこれらを濃縮したものを混合し、原被とするロ

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犬パノレボウイルス原液

2.3.4.1プロダクションセルシードの培養
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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プロダクシヨンセノレ

シードに異常を認めてはならない。

2.3.4.2ウイノレスの培養

プロダクシヨンシードウイノレスを 2.3.4.1の細胞で培養し、適当と認められた時期に個体別培養細

胞ごとに採取した培養液のろ液、遠心上清又はこれらを濃縮したものを混合し、原液とする。

原被について、 3.3ム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液

, I 

2.3.5.1プロダクションセルシードの培養

l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プロダタションセノレ

シードに異常を認めてはならない。

2.3.5.2ウイルスの培養

プロダクションシードウイノレスを 2.3.5.1の細胞で培養し、適当と認められた時期に個体別培養細

胞ごとに採取した培養液のろ液、遠心上清又はこれらを濃縮Lたものを混合し、原被とする。
原被について、 3.3ム 3.3.2及び3.3.3.5の試験を行う。

2.3.5.3不活化

ウイノレス浮遊液をホノレマリン又は適当と認められた不活化剤を加えて不活必し、不活化ワイノレス

浮遊液とする。

,2.3.5.4不活化原液

不活化ウイノレス浮遊液、不活化ウ午ノレス浮遊液を適当と認められた方法で濃縮したもの又は不活

化ウイルス浮遊液に適当主認められた保存弗lを添加したものを不活化原被とする。
不活化原被について、 3.3.4の試験を行う。

i4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被、犬アデノウイノレス（2型）原被、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ノレス原液を混合し、最終ノ《ノレクとする。この場合、適当と認められた保存剤及

び安定剤を添加してよい。

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にアルミニウムゲノレアジュパントを

混合し、最終パノレクをする。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

2.5.1混合生ワクチン

最終パノレクを小分容器に分注し、 II!結乾燥し、小分製品とするロ
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

最終パノレク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'.1製造用株の試験

3.1.1 －，，.スターシードウイルスの試験

各ウイノレス株のマスターシードウイノレスについて、以下の試験を行う。ただし、不活化成分のウ

イノレス株のマスターシードウイノレスについては、 3.1.1.5、3.1.1.6及び 3.1.l.7の試験を行わなくても

よい。

3.1_.1 1同定試験

シードロット規格の1.4.2.1.1.1.2又は 1.4.2.3.).1.2を準用して試験するとき、適合しなければなら

ない。

、
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3.1.1.2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。

3.1.1:3 ・＂午コプラズマ否定試験

一般試験法の7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。

3.1.1.4外来性ウイルス否定試験

3.1.1.4.1共通ウイルス否定試験

一般試験法の外来性ウイノレス否定試験法の I.I、2.1及び2.2を準用して試験するとき、適合しな

ければならない。

3.1.1.4.2特定ウイルス否定試験ー

3.1.1.4.2.1特定ウイルス否定一般試験

猿由来細胞を用いる場合には、内在性レトロウイノレス（C、Dタイプ粒子）について、猫由来細

胞を用いる場合には、猫白血病ウイルス／猫肉腫ウイノレスについて、一般試験法の外来性ウイルス

否定試験法の1.1及びn.. 1を準用して試験するとき、適合しなければならない。
3.1.1.4.2;2個別ウイノレス否定試験

牛ウイノレス性下痢ー粘膜病ウイノレス、犬パノレボウイルス、猫汎白血球減少痕ウイノレス、日本脳炎

ウイルス及び狂犬病ウイルスにういて、一般試験法の外来性ウイノレス否定試験法の1ム .3.2ム 3.2.6.
及び3.2.9を準用して試験するとき、適合しなければならない。

3.1.l.5対象動物を用いた免疫原性試験

一般試験法の対象動物を用いた免疫原性試験法を準用して試験するとき、適合しなければならな

し、。

3.1.1.6対象動物を用いた安全性確認試験

一般試験法の対象動物を用いた安全性確認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。

3.1.1.7病原性復帰確認試験

一般試験法の病原性復帰確認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。

3.1.2ワーキングシードウイルスの試験

3.1.2.1無菌試験

一般試験法の無菌試験法を準用して試験するどき、適合しなければならない。

3.1.2.2 ＂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。

3.1.3プロダクションシードウイルスの試験

3.1.3.l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。

3.1.3.2マ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株化細胞の試験

3.2.1 ＂スターセノレシードの試験

3.2.1.1培養性状試験

シードロyト規格の2.1.4.2.1.1を準用して試験するとき、適合しなければならない。

3.2.1.2起源動物種同定試験

シードロット規格の2.1.4:2.1.2を準用して試験するとき、適合しなければならない。

3.2.1.3無菌試験

一般試験法の無菌試験法を準用Lて試験するとき、適合しなければならない．

3.2.1.4 ＂イコプラズマ否定試験

｝般試験法のマイコプラズマ否定試験法を準用しで試験するとき、適合しなければならない。
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3.2.1.5外来性ウイルス否定試験

3.2.1.5.1共通ウイノレ九否定試験

、一般試験法の外来性ウイルス否定試験法の 1.2、2.1及び 2.2を準用して試験するとき、適合しな

けれぼならない。

3.2.l.5.2特定ウイルス否定試験

3.2.1.5.2.1特定ウイノレス否定一般試験法

猿由来細胞を用いる場合には、内在性レトロウイルス（C、Dタイプ粒子）について、猫由来細
胞を用いる場合には、猫白血病ウイノレス／猫肉腫ウイノレスについて、一般試験法の外来性ワイノレス

否定試験法の 1.2及び3.1.1を準用して試験するとき、適合しなければならないロ

3.2.1.5.2.2個別ウイルス否定試験

牛ウイノレス性下痢ー粘膜病ウイノレス、犬パノレボワイノレス、猫汎白血球減少症ウイノレス、日本脳炎

ウイノレス及び狂犬病ウイノレスについて、一般試験法の外来性ウイノレス否定試験法の l.2、3.2.5、.3.2.6

及び3.2.9を準用して試験するとき、適合しなければならない。

3.2.1.6核学的（染色体）性状試験

シードロット規格の2.1.4.2.1.6を準用して試験するとき、適合しなければならない。

3.2.1.7腫蕩形成性／腫湯原性試験

シ』ドロyト規格の2.. 1.4.2.1.7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ワーキングセノレシードの試験

3.2.2.1培養性状試験

シードロット規格の2.1.4.2.2.1を準用して試験するとき、適合しなければならない0

3.2.2.2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。

3.2.2.3 ＂＂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プロダクションセルシードの試験

3.2.3.1培養性状試験

シードロッド規格の2.1.4.2.3.1を準用して試験するとき、適合しなければならない。

3.2.3.2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、適企しなければならない。

3.2.3.3 ＂＂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原被の試験

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 -ir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攻イルス含有量試験

3.3.3.1ジステンパーウイノレス含有量試験

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1）又は適当と認められた培養被で 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

犬腎継代細胞又は適当と認められた培養細胞を用いる。

3.3.3.1.2試験方法
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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、 37℃で7～8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。z

3.3.3.1.3判定

培養細胞に CPEを認めたものを感染とみなし、 TCID50を算出するロただし、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。

検体のウイノレス含有量は、 1mL中10'・'1qD，.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。

ヨ.3.3.2犬アデノーウイルス（2型）含有量試験
3.3.3.2.1試験材料

3.3.3.2.1.1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.r'mL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。

3.3.3.2.3判定

培養細胞に CPEを認めたものを感染とみなし、 TCID50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。

検体のウイルス含有量は1mL中IO'・'TCID50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。

3.3.3.3夫パラインフノレエンザウイルス含有量誤験

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。

3.3.3.3.2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ょ 37℃で7日間培養する。培養
後、培養液を採取し、 ζれに等量の 0.4vol%モノレモット赤血球浮遊液を等量加え、室温-r:90分間
静置しJ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

培養液に赤血球の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、その判定方法と寸る。

検体のウイルス含有量はimL 9;' 1063TCID;0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。

3.3.3.4犬パノレボウイルス含有量試験

3.3.3.4.i試験材料

3.3.3.4.1.i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

を試料とすてる。

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。
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3.3.3.42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、 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6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2）を加え、更に混合液と等量の νAD6.0液
（付記3）で調製した 0:5vol%豚赤血球浮遊液を加え、 4℃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。

).3.3.4.3判定

培養液に赤血球凝集を認めたものを感染とみなし、 TCID50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。

検体のウイルス含有量は1mL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。

3.3.3.5犬コロナウイノレス含有量試験又は犬コロナウイノレス抗原量測定試験

3.3.3.5.1犬コロナウイルス含有量試験

3.3.3.5.1.1試験材料
3.3.3.5.i.1.I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。

3.3.3.5.!.J.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。

3.3.3.5.1.2試験方法

試料0.1由Lずつをそれぞれ4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。

3.3.3.5.1.3判定

特異蛍光を認めたものを感染とみなし、 TCID鈎を算出する。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1mL中.JO''J:CID鈎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。

3.3.3.5.2犬コロナウイノレス抗原量測定試験

3.3.3.5:2.1試験材料

検体、参照品、抗犬コロナウイルスモノクロ一ナノレ抗体、抗犬＂＇？ ナウイルス兎抗体、アノレカリ
フォスファターゼ標識抗兎IgG及びp－ニトロフェニノレリン酸基質液を用いる。

3.3.3.5.2.2試験方法

二抗体サンドイツチ ELISA法により犬コロナウイノレス抗原量を測定する。 ELISAプレ－』に抗

犬コロナウイルス壬Jタロ一ナノレ抗体液を分注し、 37℃ 90分間反応させ闘相化するロ以下各反応

後l乙洗浄液で洗浄する。 1%牛血清アノレプミン・ポリソノレベート力Dyン酸緩衝食塩液を分注し‘

37℃で 60分間反応させブロッキングする。検体及び参照品を2倍階段希釈した各希釈液を各穴に

加え、 37'C 60分間反応する。抗犬コロデウイノレス兎抗体液を各穴に加え、 .37℃で 60分間反応す

る。アルカリフォスファターゼ標識抗兎 IgG液を各穴に加え、 37℃で 60分間反応する。 pーニトロ

ヌェエノレリン酸基質液を加え、 37＇・とで 25～30分間反応させた後、 3m.ol/L水酸化ナトリウム溶液
を加えて反応を停止するロ主波長405nm、直I］波長490nmで吸光度を測定する。

3.3.3.5.23判定

参照品に対する検体の相対抗原量を算出するとき、 500RU/mL以上でなければならない。

3.3.4犬コロナウイルス不活化試験

3.3.4.1試験材料
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3.3.4.1.1試料

検体2mLを 100倍量以上のリ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。

3.3.4.1.2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ロ

3.3.4.2試験方法

試料を 25cm＇以上の培養細胞 2本に1mLずつ接種し、 37℃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、さらに 37℃で7日間培養し、観察する。ただし、農林水産大臣が特lこ認のた場合に

は、その試験方法とする。

3.3A.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。

3.4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、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。混合生ワクチンを液状不活化ワクチンで溶解したもの

は、間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。

3.4.2 pH測定郭験

一般試験法の pH測定試験法を準用して試験するとき、液状不活化ワクチンの pHは、回有の値

を示さなければならない。

3.4.3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、混合生ワクチンは、適合しなければならな

い。ただし、窒素充填製品では、本試験を省略することができる。

3.4:4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、混合生ワクチンは、適合しな付ればならな

3.4.5無菌試験

一般試験法の無菌試験法を準用しで試験するとき、適合しなければならない。

3.4.6 -v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、混合生ワクチンは、適合しな

けれlまならない。ただし、原液を含む中間工程でマイコアラズマ否定試験を実施する場合には、本
試験を省略することができる。

3.4.7ウイノレス含有量試験

3.4.7.1ジステンパーウイノレス含有量試験

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ワイ

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

僧殖用培養液又は適当と認められた希釈液で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

犬腎継代細胞又は適当と認められた培養細胞を用いる。

3.4.7.1.2試験方法
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試料 O.lmLずつを4本（穴）以上の培養細胞に接種し、.37℃で7～8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.l.3判定

培養細胞に CPEを認めたものを感染とみなし、 T℃白”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1頭分当たり 10日 TCID50以上でなければならない。ただしJ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犬アデノタイノレス（2型）含有量試験

3.4.7.2.1試験材料

3.4.7.2.1.1.試料

混合ー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4、6及び7）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でJO倍階段希釈し、各段階の希釈液を試料とする。

3.4.7.2J.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 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。

3.4.7.2.3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。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、 1頭分当たり 10'・0 TCID,0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。

3.4.7.3犬パラインフノレエンサeウ年ノレス含有量試験

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ノレエ

ンザウイル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
ウイノレス場殖用培養液で 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。

3.4.73.2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じ、 37℃で7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 O目4vol%モノレモット赤血球浮遊液を加え、室温で 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。

3.4.7.3.3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”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、 1頭分当たり JO＇・吋℃IDso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犬パノレボウイノレス含有量試験

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向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
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用培養液で10倍階段希釈し、各段階の希釈液を試料とする。

3.4.7.4.J.2培養細胞

猫腎継代締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 24時間培養した後、ウ

イノレス糟殖用培養液と交換し、更に 37℃で6日間培養する。培養後、培養液を採取じ、これに等

量の牛血清アノレブミン加ホウ酸緩衝食塩被を加え、更にこの混合液と等量の V血 6.0液で調製した

O.Svol o/o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。

,3.4.7.4.3判定

培養液に赤血球凝集を認めたものを感染とみなし、 T℃ID，，を算出するe 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。

試験品のウイルス含有量は1mL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。

3.4.8チメロサーノレ定量試験

チメロサーノレを添加した液状不活化ワクチンについては、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。

3.4.9 7.ノレミニウム定量試験

一般試験法のアィレミニウム定量試験を準用して試験するとき、液状不活化ワクチンのアルミニウ

ム含有量は、 1mL中固有の値以下でなければならない。

3.4.10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。

3.4.11安全試験

3.4.11.I試験材料

3.4.11.1.1注射材料

試験品を注射材料とする。

3.4.11.1.2試験動物

6か月齢未満の犬を用いる。
3.4.11.2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6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

するロ

3.4.11.3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。

3.4.12カ価試験

3.4.12.lジステンパーカ価試験

3.4.12.lJ試験材料

3.4.1.2.1.1.1試験動物

3.4.11の試験に用いた犬を用いる。

3.4.12.1.J.2中和試験用ウイルス

ジステンパーワイノレスN”CDV株又は適当と認められたジスデンバーウイルス株を用いる。

3.4.12.1.1.3培養細胞

適当と認められた培養細胞を用いる。

3.4.12.1.2試験方法

3.4.11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
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血清は、それぞれ等量をプールする。各プール血清を非働化し、ウイノレス増殖用培養液又は適当と

認められた希釈液で5倍階段希釈する。各希釈血清と O.lmL中約 200TCID”の中華日試験用ウグノレス

液とを等量混合し、 4℃で一夜又は37℃で60分間処理する。この各混合液O.lmLず？をそれぞれ

4本（穴｝以上の培養細胞に接種し、 37℃で7～8日間培養し、観察オる。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。

3.4.12.1.3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ロこの場合、対照群では、 10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、その中和抗体価とする。

3.4.12.2犬アデノウイルス（2型）感染症カ価試験

3.4.12目2.1試験材料

3.4.12.2.1.1試験動物L、

3.4.llの試験に用いた犬を用いる。

3A.12.i.1.2中和試験用ウイルス

犬アデノウイヅレス（2型）マンハッグン株又iは適当と認められた犬ナデノウイノレス（2型）株を

用いる。

3.4.12.2.1.3培養細胞

犬腎継代細胞又は適当と認め今れた培養細胞を用いる。

3.4:12.2.2試験方法

3.4.11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ロ各試験群の

血清は、ウイルス増殖用培養液又は適当と認められた希釈液で2又は5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。

3.4.12.2.3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、 32倍以上でなければならない。この場合、対照群では、 2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、その中和抗体価とする。

3.4.12.3犬パラインフノレエンザカ価試験

3.4.12.3.1試験材料

3.4.12.3.1.1試験動物

3.4.11の試験に用いた犬を用いる。

3.4.12.3.1.2中和試験用ウイルス

犬パラインフノレエンザウイノレス NL-CPI-5株又は適当と認められた犬パラインーフノレエンサ万イノレ

ス株を用いる。

3.4.12.3.1.3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。

3.4.12.3.2試験方法

3.4.11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、ウイノレス増殖用培養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 0.1

mL中約200TCID50の中和試験用ウイノレス被とを等量混合し、 37℃で60分間処理する。この各混合－

T夜 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%モル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。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。

3.4.12.3.3判定
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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、その中和抗体価とする。

3.4.12.4夫パノレボワイルス感染症力価試験

3.4.12.4.1試験材料

・3.4.12.4.1.1試験動物

3.4.i j'の試験に用いた犬を用いる。

3.4.I2A.1.2中和試験用ウイルス文は赤血球凝集抗原

中和試験用ウイルスは、適当と認められた犬ポノレボウイノレスを用いる。

赤血球凝集抗原は、適当と認められた犬パノレボウイルス株を接種した αl'K細胞培養液を不活化

したもので赤血球凝集価128倍以上のものを用いる。

3.4.12.4.1.3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。

3.4.12.4.2試験方法

中和試験又は赤血球凝集抑制試験を行うロ

3.4.12.4.2.1中和試験

3.4.11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。

各試験群の血清を非働化し、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200TCID,oの中和試験用ウイJレス液とを等量混合し、 3S～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M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、これに等量の牛血清アルブミン加ホウ聖堂緩衝食撮液を加え、ー更に、之の混合液k等量の
VAD6.0液で調製したO.Svol%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。

3.4.12.4.2.2 赤血球凝集抑制試験

3.4.11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。

各試験鮮の血清は、 RDE（付記8）、 2Sw/v%カオリシ液及び豚赤血球で処理Lくた後牛血清アノレプ

ミン加ホウ酸緩衝食塩液で2倍階段希釈する。各段階の希釈血清にE単位に調製した赤血球凝集抗

原を等量加え、常温で60分間処理した後 YAD6.0液で調製したウイルス調整希釈液で調製した 0.5

vol%豚赤血球浮遊液を等量加え、 4。C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。

3.4.12.4.3判定

3.4.12.4.3.1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ρ

試験群の中華日抗体価は、 32倍以上でなければならない。この場合、対照群では、 8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、その抗体価とする。

3.4.12.4.3.2赤血球凝集抑制試験判定

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、 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。

3.4.12.S犬コ官1ナウイルス感染症カ価試験

3.4.12.S.l試験材料

3.4.12.5.1.1注射材料

混合生ワクチンを液状不活化ワクチンで溶解した試験品を注射材料とする。

3.4.12.5.1.2試験動物
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体重約300gのモノレモットを用いる。

3.4.12.5:1.3中和試験用ウイルス

適当と認められた犬コbナウイルス株を用いる。

3.4.12.5.J.4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。

3.4.12.5.2試験方法

試験動物5匹を試験群、 2匹を対照群とオる。試験群に注射材料の1叫を 2i日間隔で2回注
射する。 2回目注射後7日自の血清について中和試験を行う。各試験群の血清は、ウイノレス増殖用

培養液で2倍階段希釈する。各希釈血清と 50_μ L中約 200TCID”の中和試験用ウイノレス液を混合

し、 37℃で60分間処理する。各混合液50μ t,ずつをそれぞれ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。

3.4.12.5.3判定
培養細胞の4本（穴）のうち2本（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、その中華日抗体価とする。

4貯法及び有効期間

有効期聞は、製造後2年7か月間とする。ただし、農林水産大臣が特に認めた場合fc.は、その期

間とする。

付記1 ウイノレス増殖用培養液

1,000由L中

牛血清｝ 。 10～20mL 

トリプトース・ホスフェイ h・ブロス 2.95 g 

イーグノレMEM • . 残量

炭酸水素ナトリウムマ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 牛血清アノレプミン加ホウ酸緩衝食塩液

1,000 mL中

塩化ナトリウム

ホウ酸

水酸化ナドリウム

水

7.01 g 

3.09 g 

0.96 g 

残量

牛血清アルブミンを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3 VAD6.0液

1,000 mL中

塩化ナトリウム

リン酸水素ニナトリウム

リン酸二水素ナトリウム二水和物

7)< 

8.77 g 

5.68 g 

40.56 g 

残量
牛血清アノレブミン加ホウ酸緩衝食塩彼と等量混合してpH6.0に調整する。
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付記4 抗ジステンパーウイノレス血清

付記5

付記6

付記7

付記8

ジステンパーウイノレスで免疫しだ兎、モノレモyト又はフェレ虫トの血清で、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

抗アデノウイルス（2型）血清 「

犬アデノウイルス（2型）で免疫レ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

抗犬パラインフノレエンザウイルス血清

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

を完全に中和するカ価を有するもの

抗犬バノレボウイルス血清

犬パノレボウイノレスで免疫した兎又はモルモツトの血清で、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

RDE 

市販の阻Eを処方に従い、生理食塩水20.mLで溶解し、小分げし、凍結してー20℃以下で

保存する。
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ワクチン｛シードロット製剤）の部のジステンパー.-ji;アデノヴイノレス（2型）感染症・犬パライ

ンプノレエンザ・犬パノレボウイルス感染症・犬コロナウイノレス感染症・犬レプトスピラ病混合ワクチン

（シード）の項を次のように改める。

ジステンパー・犬アヂノウイルス（2型）感染症 l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・犬レプトスピラ病（カニコーラ・イクテロヘモラジ
ー）混合（アジュパント加）ワクチン（シード）

l定義

シードロット規格に適合した弱毒ジステンパーウイルス、弱毒犬アデノウイルス（2型）、弱毒

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同規格に適合した株化細胞で増殖さ

せて得たウイノレス液とシードロット規格に適合したレプトスピラ・カエコーラ（以、下この項にお

いて「L・カニコーラj という。）及びレプトスピラ・イクテロヘモラジー（以下この項において

「L・イダテロヘモラジー」という。）の全培養菌液を不活化した後可溶化したものの混合液を凍

結乾燥したりクチン（以下この項において『混合乾燥ワクチン」という。）とシードロット規格に

適合した犬コロナウ、イルスを同規格に適合した株化細胞で増殖させて得たウイルス液を不活化し

i てアノレミニウムゲノレアジュパントを加えたものを混合したワクチン（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ジステンパーウイルス

2.1.1.1名称

弱毒ジステンパーウイノレスN-CDV株又はこれと同等と認められた株

2.1.1.2性状

犬腎株化細胞に接種すると、 CPEを伴って増殖するが、発育鶏卵の妓尿膜上に接種しでも病変

を示さない。犬に注射しても病原性を示さない。

2.1.1.3 7 スターシードウイノレス

2.1.1.3.1作製、保存及び小分製品までの最高継代数

マスターシードウイノレスは、犬腎株化細胞又は適当と認められた細胞で増殖させ、連続した工

程により作製し、保存用の容器に分注する。

分注したマスターシードウイルスは、特定の製造番号又は製造記号を付し、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。

マスターシードウイノレスについて、 3.1.Jの試験を行う。

マスターシードウイノレスは、ワクチンの製造以外の目的で継代しない。マスターシードウイノレ

スから小分製品までの最高継代数は、 5代以内でなければならなや。

2.1.1.4ワーキングシードウイルス

2.1.1.4.1増殖、継代及び保存

ワーキングシードウイノレスは、犬腎株化細胞又は適当と認められた細胞で増殖及び継代する。

ワーキングシードウイノレスは、凍結して」 30℃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。

ワーキングシードウイノレスについて、 3目1.2の試験を行う。
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2.).1.5プロダクションシードウイノレス

2.1.1.5.1増殖及び保存

プロダクションシードワイルスは、犬腎培養細胞又は適当と認められた細胞で増殖させる。

アログクションシードウイルスを保存する場合は、凍結して－ 30℃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。

プロダクションシードりイノレスを保存する場合はL?.1.3の試験を行う。
2.1-7犬アデノウイルス（2型1
2.1.2.1名称！
弱毒犬プデ／ウイノレス（2型）マンハックン株又はこれと同等と認められた株

2.1.2.2性状

犬に注射じ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、 CPEを伴って増殖す

るロ

2.L2.3 .，，.スターシードウイルス

2.1.2.3.1作製‘保存及び小分製品までの最高継代数

マスターシードウdノレスは、犬腎株化細胞又は適当と認められた細胞で糟殖させ、連続した工

程により作製し、保存用の容器に分注する。

分注した司スターシードウイノレスは、特定の製造番号又は製造記号を付し、凍結してー 70℃以

下又は凍結乾燥して5℃以下で保存する。先だし、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。

マスターシードウイルスについて、 3.1.1の試験を行う。

7ヌターシードウイノレスは、ワクチンの製造以外の目的で継代しない。マスターシ｝ドウイル

スから小分製品までの最高継代数は、 5代以内でなければならない。

2.1.2.4・ワーキングシードウイノレス

2.1.2.4.1増殖、継代及び保存

ワーキングシードウイノレスは、犬腎株化細胞又は適当と認められた細胞で場殖及び継代するロ

ワーキシグシF ドウイルスは、凍結して－ 30℃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。

ワーキLィグシードウイルスについて、 3.1.2の試験を行う。

2.1.2.5プロダクションシードウイノレス

2.1.2.5.1増殖及び保存

プロダクションシードウイノレスは、犬腎株化細胞又は適当と認められた細胞で増殖させる。

プロダクショシシードウイノレスを保存する場合は、凍結してー 30℃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；

プロダクションシードウイノレスを保存する場合は、 3.1.3の試験を行う。
2.1.3犬パラインフノレエンザウイルス

2.1..3.1名称

弱毒犬ノ《ラインフノレエジザウイルス NL-CPI•5 株又はこれE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。犬腎培養細胞に接種すると増殖し、細胞はそノレモット赤血

球を吸着すでる。

2.1.3 .3 °＂＇スターシードウイノレス

2.1.3.3.1作製、保存及び小分製品までの最高継代数

マスターシードウイノレスは、犬腎株化細胞又は適当と認められた細胞で増殖させ、連続した工
〆

程により作製し、保存用の容器に分注する。

分注した.，；.；えターシ｝ドウイノレスは、特定の製造番号又は製造記号を付し、凍結してー 70℃以
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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。

マスクーシードウイノレスに勺いて、 3,1.1の試験を行う。

マスタ」シードウイノレスは、ワクチンの製造以外の目的で継代しない。マスターシードウイノレ

スから小分製品までの最高継代数は、 5代以内でなければならない。。

2.1.3.4ワーキングシードウイルス

2.1.3.4.1増殖、継代及び保存

ワーキングシードウイノレスは、犬腎株化細胞又は適当と認められた細胞で増殖及び継代する。

ヲ｝キングシードウイノレスは、凍結して－ 30℃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。

ワーキングシードウイルスについて、 3.1.2の試験を行う。

2.1.3.5プロダクションシードウイルス

2.1.3.5,1増殖及び保存

プロダクションシードウイノレスは、犬腎株化細胞又は適当と認められた細胞で増殖させる。

プロダクションシードウイノレスを保存する場合は、凍結して－ 30℃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。

プロダクシ当ンシードウイノレスを保存する場合は、 3.1.3の試験を行う。

2.1.4犬パノレボワイノレス

2.1.4.1名称

弱毒犬パノレボウイノレスNレ35-D-LP株又は製造に適当と認められた株

2J.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

ウイノレコミ液は豚及び猿の赤血球を凝集する。

2.1.4.3 ＇＇？スターシードウイルス

2目1.4.3.1作製、保存及び小分製品までの最高継代数

マスクーシ｝ドワイノレスは、犬腎株化細胞又は適当と認められた細胞で増殖させ、連続した工

程により作製し、保存用の容器に分注する。

分注したマスターシードウイノレスは、特定の製造番号又は製造記号を付し、凍結してー 70℃以

下又は凍結乾燥して5℃以下で保存するロただし、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。

マスターシードウイノレスについて、 3.1.1の試験を符う。

マスターシードウイルスは、ワクチンの製造以外の目的で継代しない。マスターシードウイル

スから小分製品までの最高継代数は、 5代以内でなければならない。

2.1.4.4ワーキングシードウイルス

2.1.4.4.1増殖、継代及び保存

ワーキングシードウイルスは、犬腎株化細胞又は適当と認められた細胞で増殖及び継代する。

ワーキングシードウイルスは、凍結して，－ 30℃以下で保存するロただし、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。

ワーキングシードウイルスについて、.3.1.2の試験を行う。

2.1.4.5プロダクションシードウイノレス

2.l .4.5.1増殖及び保存

、プロダクションシードウイノレスは、犬腎株化細胞又は適当と認められた細胞で増殖させる。

プロダクションシードウイルスを保存する場合は、凍結して－ 30℃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。

プロダタションシードウイルスを保存する場合は、 3.1.3の試験を行う。
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2.1.5犬コロナウイノレス

2.1.5.1名称
犬コ白ナウイノレスNL-18株文はこれと同等と認められた株

2;1.5.2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、 GPEを伴今て増殖す

る。

2.1.5.3 "'i'スターシードウイノレス

2.1.5.3.1作製、保存及び小分製品までの最高継代数

マスターシードウイノレスは、猫腎株化細胞又は適当と認められた細胞で増殖させ、連続した工

程により作製し、保存用の容器に分注する。

分注したマスターシードウイノレスは、特定の製造番号又は製造記号を付し、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

存混度とする。

マスターシードウイルスについて、 3.1.1の試験を行う。

マスターシードウイノレスは、ワクチンの製造以外の目的で継代しない。マスターシードワイル

スから小分製品までの最高継代数は、 5代以内でなければならない。

2.1.5.4ワーキングシードワイノレス

2:1.sA.1増殖、継代及び保存

ワーキングシードウイルスは、猫腎株化細胞文は適当と認められた細胞で増殖及び継代する。

ワーキングシードウイノレスは、凍結して－ 30℃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。

ワーキングシードウイルスについて、 3.1.2の試験を行う。

2.J:5.5プロダクションシードウイノレス

2.u.s.1増殖及び保存

プロダタションシードウイノレスは、猫腎株化細胞又は適当主認められた細胞で増殖させる。

プロダタシヨンシードウイルスを保存する場合は、凍結して－ 30℃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。

プロダクシヨンシードウイノレスを保存する場合について、 3.1.3の試験を行う。

2.1.6 L ・カニコーラ

2.1.6.1名称
L.カニコーラ C・51株又はこれと同等と認められた株

2.1.6.2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・カニコーラ血滑（付記1）に

対して特異的に凝集する。

2.1.6.3 "'i'スターシード菌

2.1.6.:l.l作製、保存及び小分製品までの最高継代数

マスターシード菌は、適当と認められた培地で糟殖させ、保存用の容器に分注する。

分注したマスターシード菌は、特定の製造番号又は製造記号を付し、凍結して－ 60℃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。

マスターシード菌lこついて、 3.1.4の試験を行う。
マスターシード菌は、ワクチンの製造以外の目的で継代しない。マスクーシード菌から小分製

品までの継代数は、 10代以内でなければならない。

2.1.6.4ワーキングシード菌

2.1.6.4.1増殖、継代及び保存

ワーキングシード菌は、適当と認められた培地で増殖及び継代する。
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ワーキングシード菌は、凍結して一 30℃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。

ワーキングシード菌について、 3.1.5の試験を行う。

2.1.6.5プロダクションシード菌

プロダクションシード菌は、適当と認められた培地で増殖させる。

プロダクシヨンシード菌を保存する場合は、凍結して－ 30℃以下で保存オる。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。

プロダクションシード菌を保存する場合は、 3.1.6の試験を行う。

2.1.7 L •イクテロヘモラジー

2.1.7.1名称

L・ イクテロヘモラジ－NADL11403株又はこれと同等と認められた株

2.1.7.2由来

2.1.7.2.1性状

モノレモット及びハムスタ｝の腹腔内に注射すると、増殖する。

抗L・イタテロへモラジー血清（付記2）に対して特異的に凝集する。
2.1.7.3 ＂スターシード菌

2.1.7.3.1作製、保存及び小分製品までの最高継代数

マスターシード菌は、適当と認められた培地で増殖させ、保存用の容器に分注する。

分注したマスターシード菌は、特定の製造番号又は製造記号を付し、凍結しiて－ 60℃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。

マスターシード菌について、 3.1.4の試験を行う。

マスターシード菌は、ワクチンの製造以外の目的で継代しない。マスターシード菌から小分製

品までの継代数は、 10.代以内でなければならない。

2.1.7.4ワーキングシード薗

2.1.7.4.1増殖、継代及び保存

ワーキνグシード菌は、適当と認められた培地で増殖及び継代する。
ワーキングシード菌は、凍結して－ 30℃以下で保存する。ただし、農林水産犬臣が特に認めた

場合には、その保存温度とする。

ヲーキングシード菌について、 3.1.5の試験を行う。

2.1.7.5プロダクションシード菌

プロダクションシード菌は、適当と認められた培地で増殖させる。

プロダクションシード菌を保存する場合は、凍結して－ 30℃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。

プロダクションシード菌を保存する場合は、 .3.1.6の試験を行う。

2.2製造用材料

2.2.1ジステンパーウイルス

2.2.1.1株化細胞

犬腎株化細胞又は製造に適当と認められた株化細胞を用いる．

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。

2.2.1.3 ＂スターセノレシード

2.2.1.3.1 作製、保存及びプロダクションセノレシードまでの最高継代数

マスターセルシードは、 2.2.1.2の培養液で増殖させ、連続した工程により作製し、保存用の容

器に分注する。

分注したマスターセノレシードは、特定の製造番号又は製造記号を付し、凍結して－ 60℃以下で
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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。

マスターセノレシードについて、 3.2J.の試験を行う。

マメクーセノレシードは、ワクチンの製造又は試験以外の目的で継代しない。 7スターセノレシ可

ドからプロダクションセノレシードまでの最高継代数は， 20代以内でなければならない。

2.2.JAワーキングセノレシード

2.2.1.4.1増殖、継代及び保存

ワーキングセノレシードは、 2.2.1.2の培養液で増殖及び継代する。

ワーキングセノレシードは、凍結して－ 60，，℃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。

ワーキングセノレシードについて、 3.2.2の試験を行う。

2.2.1.5プロダタショジセノレシード

_2.2.1.5.1増殖及び保存

プロダクションセノレシードは、 2.2.1.2の培養液で増殖させる。

タロダクションセノレシードを保存する場合は、凍結して－ 60・℃以下で保存する。ただし、農林

水産大臣が特に認めた揚合には、その保存温度とする。

プロダ、クショシセノレシードを保存する場合は、 3.2.3の試験を行う。

2.2.2犬アデノウイノレス（2型）

2.2.2.1株化細胞

犬腎株化細胞又は製造に適当と認められた株化細胞を用いる。

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。

2.2.2.3 -vスタ｝セノレシード

2.2.2.3.1作製、保存及びプロダタシヨンセノレシードまでの最高継代数

マスターセノレシードl士、 2.2.2.2の培養液で増殖させ、連続した工程により作製し、保存用の容

器に分注する。

分注したマスターセノレシードは、特定の製造番号又は製造記号を付し、凍結してー ω℃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。

マスターセノレシードについて、 3.2.1の試験を行う。

マスターセノレシードは、ワクチンの製造又は試験以外の目的で継代しない。マスターセノレシー

ドからプロダクションセノレシードまでの最高継代数は、 20代以内でなければならないE

2.2.2.4ワーキングセノレシード

2.2.2.4.1増殖、継代及び保存

ワ」キングセノレシードは、 2.2.2.2の培養液で靖殖及び継代する。

ワ←キングセノレシードは、凍結して－＇ 60℃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。

ワーキジグセノレシードについて、 3.2.2の試験を行う。

2.2.2 .. 5プロダクションセノレシード

2.2.2.5.1増殖及び保存

プロダクションセノレシードは、 2.2.2.2の培養液で増殖させる。

プロダクシヨンセノレシードを保存する場合は、凍結しで－ 60℃以下で保存する。ただし、J 農林

水産大臣が特に認めた場合には、その保存温度主する。

プロダクションセノレシードを保存する場合は、 3.2.3の試験を行う。

2.2.3矢ノ《ラインフノレエンザウイノレス

2.2.3.1株化絢胞

犬腎株化細胞又は製造に適当と認められた株化細胞を用いる。

89 



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。

2.2.3.3 ＂＜＇スターセノレシード

2.2.3.3.1作製、保存及びアロダクションセノレシードまでの最高継代数

マスターセノレ、ンードは、 2.2.3.2の培養液で増殖させ、連続した工程により作製し、保存用の容

器に分注する。 ． 
分注したマ京ターセノレシードは、特定り製造番号又は製造記号を付し、凍結して－ 60.℃以下で

保存する。ただじ、農林水産犬臣が特に認めた場合には、その保存温度とする。 i

マスタ｝セノレシードについて、 3.2.1の試験を行う。

マスターセノレシードは、ワクチンの製造又は試験以外の目的で継代しない。マスターセノレ司ンー

ドからプロダクシヨンセノレシードまでの最高継代数は、 20代以内でなければならない。

2.2.3.4ワーキングセノレシード

2.2.3.4,1増殖、継代及び保存

ワーキングセノレシードは、 2.2.3.2の培養液で憎殖及び継代する。

ワーキングセノレシードは、凍結してー ω℃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。

ワーキングセノレシードについて、 3ム2の試験を行う。

2.2.3.5プロダ夕、ンョンセノレシード

2.2.3.5目1増殖及び保存

プロダタションセノレシードは、 2.2.3.2の培養液で増殖させる。

プロダクションセノレシードを保存する場合は、凍結して－ 60℃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。

プロダクシヨンセノレシードを保存する場合は、 3.2.3の試験を行う。

2.2.4犬パノレボウイルス

2.2.4.1株化細胞

犬腎株化細胞又は製造に適当と認められた株化細胞を用いる。

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。

2.2.4.3 ＂＜＇スターセノレシー I'
2.2.4.3.1作製、保存及びプロダクションセノレシードまでの最高継代数

マスターセノレシードは、 2.2.4.2の培養液で増殖させ、連続した工程により作製し、保存用ρ容
器に分注する。

分注したマスターセノレシードは、特定の製造番号又は製造記号を付し、凍結して－ 60℃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。

マスターセノレシードについて、 3.2.-1の試験を行う。

マスターセノレシードは、ワクチンの製造又は試験以外の目的で継代しない，マスターセノレシー

ドからプロダクシヨンセノレシードまでの最高継代数は、 20代以内でなければならない。

2.2.4.4ワーキングセノレシード

2.2.4.4.1増殖、継代及び保存

ワーキングセノレ‘ンードは、 2.2.4.2の培養液で増殖及び継代する。

ワーキングセノレシードは、凍結して－ 60℃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。

ワーキングセノレシードについて、 3,2.2の試験を行う。

2.2.4.5プロダクションセノレシード

2.2.4.5.1増殖及び保存
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プロダクションセノレシードは、 2.2.4.2の培養液で増殖させる。

プロダタションセノレシードを保存する場合は、凍結して－ 60℃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。

プロダタションセノレシードを保存する場合は、 3.2.3の試験を行う。

2.2.5.犬コロナウイノレス

2.2,5.1株化細胞

1苗腎株化細胞又は製造に適当と認められた株化細胞を用いる。
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.S.3 .，，，スターセノレシード

2.2.5.3.1作製、保存及びプロダタションセノレシードまでの最高継代数

マスターセノレシードは、 2.2.5.2の培養液で増殖させ、連続した工程により作製し、保存用の容

器に分注するロ

分注したマスターセノレシードは、特定の製造番号又は製造記号を付じ、凍結して－ 60℃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。

マスターセノレシードについて、 3.2.1の試験を行う。

マスターセノレシードは、ワクチンの製造又は試験以外の目的で継代しない。マスターセノレシ｝

ドからプロダクシヨンセノレシードまでの最高継代数は、 20代以内でなければならない。

2.2.5.4ワーキングセノレシ｝ド

2.2.5.4.1増殖、継代及び保存

ワーキングセノレシードは、 2.2.5.2の培養液で増殖及び継代する。

ワーキングセノレシードは、凍結して－ 60℃以下で保存する。ただし、農林水産大臣が特に認め

た場合lとは、その保存温度とする。

ワーキングセノレシードについて、 3.2.2の試験を行う。

2.2.5.5プロダ夕、ンョンセノレシ」ド

2.2.5.5.1増殖及び保存

プロダクションセノレシ』ドは、 2.2.5.2の培養液で増殖させる。

プロダクシヨンセノレシードを保存する場合は、凍結して－ 60℃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。

プロダクシヨンセノレシードを保存する場合は、 3.2.3の試験を行う。

2.2.6 L •カニコーラ

2.2;6.J培地

製造（；＜：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。

2.3原液

2.3.Jジステンパーウイルス原被

2.3,1.1プロダ夕、ンョンセノレシードの培養

1固に処理し、培養した細胞を個体別培養細胞とみなす。ウイルス接種前のプロダクションセ

ノレシードに異常を認めてはならなド。

2.3.1.2ウイルスの培養

プロタクションシ｝ドワイノレスを 2.3.1.1の細胞で培養し、適当と認められた時期に個体別培養

細胞ごとに採取した培養液のろ液、遠心上清又はこれらを濃縮したものを混合し、原液とする。

；原液について、 3.4.1、3.4.2及び3.4.3.1の試験を行う。
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2.3.2犬アデノウイルス（2型）原液

2.3.2J.プロダクションセノレシードの培養

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プロダクシヨンセ

ノレシ｝ドに異常を認めてはならない。

2.3.2.2ワイルスの培養

プロダクシヨンシードウイノレスを 2.3.2.1の細胞で培養し、適当と認められた時期に個体別培養

細胞ごとに採取した培養液のろ液、遠心上清又はこれらを濃縮したものを混合し、原被とする。

原被について、 3.4.1、3.4.2及び3.4.3.2の試験を行う。
2.3.3犬パラインフノレエンザウイノレス原被

2.3.3.1プロダクションセノレシードの培養

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プロダクションセ

ノレシードに異常を認めてはならない。

2.3.3.2ウイルスの培養

プロダクションシ｝ドウイルスを 2.3.3.1の細胞で培養し、適当と認められた時期に個体別培養

細胞ごとに採取した培養液のろ液、遠心上清又はこれらを濃縮したものを混合b、原被とする。

原液について、 3.4.1.、3.4.2及び3.4.3.3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プロダクションセノレシードの培養

1回に処理し、培養した細胞を個体別培養細胞とみなす。クイノレス接種前のプロダクションセ

ノレシードに異常を認めてはならない。

2.3.4.2ワイルスの培養

フペロダ夕、ンョンシードウイルスを 2.3.4.1の細胞で培養し、適当と認められた時期に個体別培養

細胞ごとに採取した培養液のろ液、遠心上清又はこれらを濃縮したものを混合し、原被とする。

原被について、 3.4.1、ヨ.4.2及び3.4.3.4の試験を行うロ

2.3.5犬コロナウイノレス原被

2:3.5.1プロダクションセノレシードの培養

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7・ロダクションセ

ノレシードに異常を認めてはならない。

2.3.5.2ウイルスの培養

プロダクシヨンシードウイルスを 2.3.5:1の細胞で培養し、適当と認められた時期に個体別培養

細胞ごとに採取した培養液のろ液、遠心上清又はこれらを濃縮したものを混合し、原被とする。

原被について、 3.4.1、3.4.2及び3.4.3.5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、適当な中華日剤を用い中和した l

もの又はそのままの液を不活化ウイルス浮遊液とする。

i3.5.4不活化原液

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又は適当と認められた保存剤を

添加したものを不活化原液とする。

不活化原被について、 3.4.4.1の試験を行う。

2.3.6 L •カニコーラ原被
2.3.6.1培養

フ。ロダクションシード菌を培地で溶解した後、培地に接種し、培養したもの又は遠心集菌後の

濃縮菌液を培養菌液とする。

培養菌液について、 3.3の試験を行う。

2.3.6.2不活化
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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ヌピラ菌液とす

る。

不活化レプト久ピラ菌液について、 3.4.4.2の試験を行う。

23.6.3原被

不活化レプトスピラ菌液又は必要に応じて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被とする。

ζの場合、適当と認められた保存剤を添加してもよい。

原被について、 3.4.1及び3.4.4.2の試験を行う。

-2.3.7 L ・イクテロへそラジ｝原被

2.3.7.1培養

プロダタシヨンシード菌を培地で溶解した後、培地に接種し、培養したもの又は遠心集菌後の

濃縮菌液を培養菌液とする。

培養菌液について、 3.3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アトスピラ菌液とす

る。

不活化レプトスピラ菌液について、 3.4.4,2の試験を行う。

2.3.7.3原被

不活化レプトスピラ菌液、又は必要に応じて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被とする。

この場合、適当と認められた保存剤を添加しでもよい。

原被について、＇ 3.4.1及び3.4.4.2の試験を行う。

2.4最終パノレク

2kl 混合乾燥ワクチン

ジステンパーウイルス原液、犬アデノウイノレス（2型J原被、犬パラインフノレエンザウイノレス
原被及び犬パノレボウイノレス原液並びに適当と認められた溶液で濃度調整したL，カニコーラ原被及

びL・イクテロヘモラジー原液を混合して最終パノレクとする。この場合、適当と認められた安定剤

を添加しでもよい。

2.4.3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六コロナウイルス原液にアルミニウムゲノレアジュパントを

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。

2.5小分製品

2.5.1混合乾燥ワクチン

最終パノレクを小分容器に分注し、凍結乾燥し、小分製品とずる。

小分製品について、 3.5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、小分製品とする。

小分製品について、 3.5の試験を行う。

3試験法

3.1製造用株の試験

3.1.1 "Vスターシードウイルスの試験

各ウイノレス株のマスターシードウイルスについて、以下の試験を行う。ただし、不活化成分のウ

イノレス株のマスターシードウイノレスについては、 3.1.1.5,3.1.1.6及び 3.1.1.7の試験を行わなくて

もよい。

3.1.1.1同定試験
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シードロyト規格の 1.4.2.1.1.1.2又は 1.4.2.3.1.1.2を準用して試験するとき、適合しなければな

らない。

3.1.1.2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。

3.1.J.3＇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。

3.1.1.4外来性ウイルス否定試験

3.1.1.4.1共通ウイノレス否定試験

一般試験法の外来性ウイノレス否定試験法の I.I、2.1及び2.2を準用して試験するとき、適合しな

ければならない。

3.1.1.4.2特定ウイルス否定試験

3.1.1.4.2.1特定ウイルス否定ー般試験

猿由来細胞を用いる場合には、内在性レトロウイルス（C、Dタイプ粒子）について、猫由来細

胞を用いる場合には、猫白血病ウイノレス／猫肉腫ウイノレスについで、一般試験法の外来性ウイノレス

否定試験法の I.I及び3.1.1を準用して試験するとき、適合しなければならない。

3.1:1.4.2.2個別ウイルス否定試験

牛ウイノレス性下痢ー粘膜病ワイゾレス、犬パノレボワイノレス、猫汎白血球減少症ウイノレス、日本脳

炎ウイノレス及び狂犬病ワイノレスについて、一般試験法の外来性ウイルス否定試験法の I.I、3.2.5、

3.2.6汲び3.2.9を準用して試験するとき、適合しなければならない。

3.1.1.5対象動物を用いた免疫原性試験

一般試験法の対象動物を用いた免疫原性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。

3.1.1.6対象動物を用いた安全性確認試験

一般試験法の対象動物を用いた安全性確認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

3.1.1.7病原性復帰確認試験

一般試験法の病原性復帰確認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。

3.1.2ワーキングシードウイルスの試験

3.1.2.1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。

3.1.2.2，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。

3.1.3プロダ夕、ンョンシードウイルスの試験

3.1.3.1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。

3.1.3.2，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ム4，スターシード菌の試験

3.1.4.1同定試験

シードロット規格の 1.4.2.4.1.1を準用して試験するとき、適合しなければならない。

3.1.4.2爽雑菌否定試験

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。

3.1.5ワーキングシード菌の試験

3.1.5.1爽雑菌否定試験

3.1.4.2を準用して試験するとき、適合しなければならない。
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3.1.6プロダクションシード菌の試験

3.1.6.1爽雑菌否定試験

3.1.4.2を準用して試験するとき、適合しなければならない。

3.2株化細胞の試験

3.2.i -zスターセルシードの試験

3.2.1.1培養性状試験

シードロット規格の2.1.4.2.1.1を準用して試験するとき、適合しなければならない。

3.2.1.2起源動物種同定試験

シードロット規格の2.l.4.2.1.2を準用して試験するとき、適合しなければならない。

3.2.1.3無菌試験

「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。

3.2.1.4マイコプラズマ否定試験

｝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。

3.2.1.5外来性ウイルス否定試験

3.2.1.5.1共通ウイノレス否定試験

「般試験法の外来性ウイルス否定試験法の 1.2、2.1及び2.2を準用して試験十るとき、適合しな

ければならない。

3.2.1.5.2特定ウイルス否定試験

3.2,1.5.2.1特定ウイルス否定ー般試験法

猿由来細胞を用いる場合には、内在性レトロウイルス（C、Dタイプ粒子）について、猫』来

細胞を用いる場合には、猫白血病ウイノレス／猫肉腫ウイルスについて、一般試験法の外来性ウイ

ノレス否定試験法の 1.2及び3.1.1を準用して試験するとき、適合しなけれlまならない。

3.2.1.5.2.2個別ウイルス否定試験

牛ウイルス性下痢ー粘膜病ウイルス、犬バノレボウイノレス、猫汎戸血球減少症ウイルス、日本脳

炎ウイルス及び狂犬病ウイルヌについて、一般試験法の外来性ウイルス否定試験法の 1.2、3.2'5、

3.2.6及び3.2.9を準用して試験するとき、適合しなければならなり。

3.2.J.6核学的（染色体）性状試験

シードロット規格の2.1.4.2.1.6を準用して試験するとき、適合しなければならない。

3,2.1.7腫蕩形成性／腫湯原性試験

シードロット規格の2.1.4.2.i.7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ワーキングセルシードの試験

3.2.2.l培養性状試験

シーl'ロット規格の2.i.4.2.2.lを準用して試験するとき、適合しなければならない。

3:2.2.2無菌試験

ー般試験法の無菌試験訟を準用して試験するとき、適合しなければならない。

3.2.2.3 -zイコプラズマ否定試験
一般試験法のマイコプラス、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プロダクションセルシードの試験

3.2.3.J培養性状試験

シードロット規格の2,1.4.23,1を準用して試験するとき、適合しなければならない。

3.2.3.2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。

3.2.3.3 -z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培養菌液の試験
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3.3.1爽雑菌否定試験

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。あるいは、暗視

野法を用いて培養菌液を鏡検するとき、レプトスピラ以外の菌を認めてはならない。

3.3.2 ＂＇イコプラズ 7 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総菌数試験

光篭比色計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 1mL中 10'・0

個以上の菌を含まなければならない。あるいは、比濁法を用いて菌数を計算するとき、それぞれ

の培養菌液は、 2.400比濁単位以上でなければならない。

3.4原被の試験

3.4.1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。

3.4.2 ＂＇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。

3.4.3ウイルス含有量試験

3.4.3.1ジステンパーウイノレス含有量試験

3.4ふ1.1試験材料 i

3.4.3.1.1.1試料

検体をウイルス増殖用培養液（付記3）又Ii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。

3.4.3.l.L2培養細胞 i

犬腎継代細胞又は適当と認められた培養細胞を用いる。

・ 3.4.3.1.2試験方法

試料 O.lmLずつをそれぞれ4本（穴）以主の培養細胞に接種し、 37℃で7～8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ロ

3.4.3.1.3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。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、 1mL中 104・吋CID，，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。

3.4.3.2犬アデノウイノレス（2型）含有量試験

3.4.3.2.1試験材料

3.4.3.2.1.1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猪養液で 10倍階段希釈し、各段階の希釈液

を試料とする。

3.4.3.2.1.2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。

3.4.3.2.2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、 37℃でT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。

3.4.3.2.3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。ただし、農林水産大臣が特

に認めた場合には、そめ判定方法とする。

検体のウイノレス含有量は1mL中 I07・'T.CID50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。
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3.4.3.3犬パラインフノレエンザウイルス含有量試験

3.4.3.3.1.試験材料

3.4.3;3.J .J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。

3.4.3.3.1.2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。

3.4.3.3.2試験方法

試料 o.1mL.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、ニれに等h量の 0.4vol%モノレモット赤血球浮遊液を等量加え、室温で 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。

3.4.3._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じ、 TCID50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1mL中 IO'・'TCID50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._4.3.4犬パノレボワイノレス含有量試験

3.43.4.1試験材料

3.4.3.4.J.J試料

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

を試料とする。

3.4.3.4.1.2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。

3.4.3.4.2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、 37℃で24時間培養した後、ウ

イノレス増殖周培養液と交換し、更に 37℃で6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4）を加え、更に混合液と等量のVAD6.0液（付

記5）で調製した0.5vol%豚赤血球浮遊液を加え、 4℃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。

3.4.3.4.3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却を算出する。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1ml,中 JO＇・＇τ℃rn；，以上でおければならない。ただし、＼農林水産太臣
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_.3.5犬コロナウイルス抗原量測定試験

3.4.3.5.l試験材料

検体、参照品、抗犬コロナウイルスモノグロ一ナノレ抗体、抗夫コロナウイノレス兎抗体、 71レカ

リフォスファターゼ標識抗兎lgG及びpーニドロフェニノレリン酸基質液を用いる。
3.4.3.5.2試験方法

二抗体サンドイツチ ELISA法により犬コロナウイルス抗原量を測定する。.ELISAプレ］トに抗

犬コロナウイルスモノクロ一ナノレ抗体液を分注し、 37'C 90分間反応させ固相化する。以下各反応

後に洗浄液で洗浄する。 1%牛血清アノレブミン・ポリソルベート加リン酸緩衝食塩液を分注し、
37℃で60分間反応させブロッキングするロ検体及び参照品を2倍階段希釈した各希釈液を各穴に

加え、 37℃60分間反応する。抗犬コロナウイノレス兎抗体液を各穴に加え、 37℃で60分間反応す

る。アルカリフォスファターゼ標識抗兎IgG液を各穴に加え、 37℃で60分間反応する。 pーニトロ
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ブエニルリン酸基質液を加え、 37℃で 25～,30分間反応させた後、 3.mol/L水酸化ナトリワム溶
液を加えて反応を停止する。主波長 40~ nm、副波長490nmで吸光度を測定する。
3.4.3.5.3判定
、参照品に対する検体の相対抗原量を算出するとき、 SOORU/mL以J:でなければならないロ

3.4.4不活化試験

3.4.4.l犬コロナウイルス不活化試験

3.4.4.1.1試験材料

3.4.4.1.1.1試料

検体2mLを100倍量以上のリ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。

3.4.4.1.1.2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。

3.4.4.L2試験方法

試料を 25cm＇以上の培養細胞 2本に1、mLずつ接種し、 37℃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、呑らに 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。

3.4.4.1.3，判定

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

方，法とする。

3.4.4.2レプトスピラ不活化試験

3.4.4.2目1試験材料

3.4.4.2.1.1試料

検体又は検体5mLを100倍以上のリ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。

3.4.4.2.1.2培地

適当と認められた培地を用いる。

3.4.4.2.2試験方法

培地20mLを入れた試験管3本に試料0.5mLずつを接種し、 28～30℃で6～8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。

3.4A.2.3判定

レプトスピラの増殖を認めではならない。

3.5小分製品の試験

3.5.1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、混合乾燥ワクチンは、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、異物及び異臭を認めてはならない。混合乾燥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。

3.5.2 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、液状不活化ワクチンの pHは、固有の値

を示さなければならない。

3.5.3真空度試験
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→般試験法の真空度試験法を準用して試験するとき、混合乾燥ワクチンは、適合しなければな

らない。ただし、窒素充填製品では、本試験を省略することができる。

3.5.4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、混合乾燥ワクチンは、適合しなければな

らない。

3.5.5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。

3.5.6 ＂＇＜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、混合乾燥ワクチンは、適合

しなければならない。ただし、原被を含む中間工程でマイコプラズマ否定試験を実施する場合に

は、本試験を省略することができる。

3.5 .. 7ウイノレス含有量試験

3.5.7,1ジステンパーワイルス含有量試験

3.5.7,1.1試験材料

3.5.7.1.1.1試料

混合乾燥ワクチンを液状不活化ワクチンと同量の精製水で溶解する。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7、8及び9）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希釈液で 10倍階段希釈し、各段階の希釈液を試料と

する。

3.5.7.1.1.2培養細胞

犬腎継代細胞又は適当と認められた婿養細胞を用いる。

3.5.7.1.2試験方法 。，

試料 O.lmLずつを4本 I穴）以上の培養締胞に接種し、 37℃で7～8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。

3.5.7.1.3判定

培養細胞に CPE を認めたものを感染とみなし、 TCID”を算~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。

試験品のワイノレス含有量は1頭分当たり・10’・＇TCID50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。

3.5.7.2犬アデノウイルス（2型）含有量試験

・ 3.5.7.2.1試験材料

3.5.7.2:1.1試料

混合乾燥ワクチンを液状不活化ワクチンと閑量の精製水で溶解する。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6、8及び9）を非働化したもので中和Lたもの

を、ワイノレス増殖用培養液で10倍階段希釈し、各段階の希釈液を試料とする。

3.5.7.2.1.2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。

5.5.7.2.2試験方法

試料 O.lmしずつをそれぞれ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。ただレ、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。

3.5.7.2.3判定

培養細胞に CPEを認めたものを感染とみなし、 TCID5，.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、 1頭分当たり JO'・'>rCID50以上でなければならない。ただし、農林
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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。

3.5.7.3犬パラインフルェンザウイルス含有量試験

3.5.7.3.1試験材料

3.5刀 .I.I試料

混合乾燥ワクチンを液状不活化ワクチンと同量の精製水で溶解する。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ルスを各抗血清（付記6、7及び9）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で 10倍階段希釈し、各段階の希釈液を試料とする。

3.5.7.3.1.2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。

3.5.7.3.2試験方法

試料 O.lmLずつをそれぞれA本（穴）以よの培養細胞に接種し、 37℃で7日間培養し、観察す

るる培養後、培養液を採取し、これに等量の O目4vol%モルモット赤血球浮遊被を加え、室温で 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。

3.5:7.3.3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”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1頭分当だり 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。

3.5.7.4犬パノレボウイノレス含有量試験

3.5.7.4.1試験材料

3.5.7.4.1.1試料

混合乾燥ワクチンを液状不活化ワ，クチンと同量の精製水で溶解する。試験品中の犬ノ勺レボウイ

ノレス以外のウイノレスを各抗血清（付記6、7及び8）を非働化したもので中和したものを、ウイ

ノレヌ増殖用培養液で 10倍階段希釈し、各段階の希釈液を試料とする。

3.5.7.4J.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。

3.5.7.4.2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、 37'Cで24時間培養した後、ウ

イノレス滑殖用培養液と交換し、更に 37℃で6日間培養する。培養後J培養液を採取し、これに等
量の牛血清アノレプPミン加ホウ駿緩衝食塩液を加え、更にこの混合液と等量のVAD6.0液で調製した

0.5vol %豚赤血球浮遊液を加え、 4℃で3時間来は一夜静置後、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。

3.5.7.4.3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。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、 1mL中 IO'・'TCID50，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ロ

3.5.8チメロサーノレ定量試験

チメロサ｝ノレを添加した液状不活化ワクチン及び混合乾燥ワクチンについては、一般試験法の

チメロサ戸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。

3.5.9アノレミニウム定量試験

一般試験法のアルミニウム定量試験を準用して試験するとき、液状不活化ワクチンのアルミニ

ウム含有量は、 1mL中固有の値以下でなければならない。

3.5.10毒性限度確認試験

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。
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3.5.11安全試験

3.5.11.1試験材料

3.5.11.Ll注射材料

試験品を注射材料とする。

3.5.11.1.2試験動物

6か月齢未満の犬を用いる。

3.5.11.2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6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。

3.5.IL3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。

3.5.12力価試験

3.5.12.1ジステンパーカ価試験

3.5.12.i.J試験材料

3.5.12.1.1.1試験動物

3.5.11の試験に用いた犬を用いる。

3.5.12.1.1.2中和試験用ウイルス

ジ：；，..テンパーウイルスN-CDV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。

3.5 . .12.1.1.3培養細胞i

適当と認められた培養細胞を用いる。

'3.5.12.1.2試験方法

.3.5.11の獄験最終日に試験群及び対照鮮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。各プール血清を非働化し、ウイノレス増獄用培養液又は適当

と認められた希釈液で5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、 4℃で一夜叉は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、 37℃で7～8＇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。

3.5.12.1:3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、その中和抗体価とする。 . j 

3.5,12.2犬アデノウイルス（2型）感染症力価試験

3.5.12.2.1試験材料

3.5.12.2.1.1試験動物

3.5.i Iの試験に用いた犬を用いる。

3.5.12.2.1.2中和試験用ウイルス

犬アデノウイルス（2型）マンハツタン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.s.12.2.u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。

3.5.12,2.2試験方法

3.5.11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、ウイノレス繕殖用培養液又は適当と認められた希釈液で2又は5倍階段希釈する。各希釈
血清と O.lmL中約200TCID，，の中和試験用ウイルス液とを等量混合し、 37℃で60分間処理する。
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この各混合液0.1mL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。

3.5.12.2.3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,o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はは、その中和抗体価とする。

3.5.12.3犬パラインフノレエンザカ価試験

.3.5.12.3.1試験材料

3.5目12.3.1.1試験動物

3.5.11の試験に用いた犬を用いる。

3;5.12.3.1.2中和試験用ウイルス

犬パラインフノレエンザウイノレス Nレ35-D-LP株又は適当と認められた犬ノfラインフノレエンザウイ

ノレス株を用いる。

3.5.12.3.1.3培養細胞

犬腎継代細胞文は適当と認められた培養細胞を用いる。

' 3.5.12.3.2試験方法

3.5.11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、ウイノレス増殖用培養液又は適当と認められた希釈液で2倍階段希釈するロ各希釈血清と

O.lmL中約 200TCID00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0.1ll)L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iた場合には、その試験方法とする。

3.5.12.3.3判定
培養液の赤血球凝集を限止したものを陽性とし、〆中和抗体価を ED00で求める。試験群の中和抗

体価は＂ 4倍以上でなけれほならない。この場合、対照群では、 21昔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、その中和抗体価とする。

3.5.12.4犬パノレボウイノレス感染症カ価試験

3.5.12.4.1試験材料

3.5.12.4.1.1試験動物

3.5.llの試験に用いた犬を用いる。

3.5.12.4.1.2赤血球凝集抗原

犬パノレボウイルスNL-35-D-LP株又は適当と認められた犬パノレボウイルス株を接種した CRFl(細

胞培養液を不活化したもので赤血球凝集価128倍以上のものを用いる。

3.5.12.4.2試験方法

3.5.11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、 RDE（付記 10）、 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

ブミン加ホワ酸緩衝食塩液で2倍階段希釈する。各段階の希釈血清に8単位1；：調製した赤血球凝

集抗原を等量加え、常温で 60分間処理した後 VAD6.0液で調製したウイルス調整希釈液で調製し

た 0.Svol%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。

3.5.12.4.3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、 B

倍未満でなければならないロただし、農林水産大臣が特1；：認めた場合には、その抗体価とする。

3.5.12.5犬コロナウイノレス感染症力価試験
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3.5.12.5.1試験材料

3.5.12.5.1.1注射材料

混合ワクチンを注射材料とする。

3.5.12.5・.1.2試験動物

体重約300gのモルモットを用いる。

3.5.12.5. 1.3中和試験用ウイルス

犬コロナウイルス戸閉株又は適当と認められた犬コ，ロナウイルス株を用いる。

3.5.12.5.1.4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。

3.5.12.5.2試験方法

試験動物5匹を試験群、 2匹を対照群とする。試験群に注射材料の1mLを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。各試験群の血清は、ウイルス増殖

用培養液で2倍階段希釈する。各希釈血清と 50μ L中約 200TCID50の中和試験用ウイルス液を混

合し、 37.℃で 60分間処理する。各混合液50μ Lずつをそれぞれ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。

3.5.12.5.3判定

培養細胞の4本（穴）のうち2本（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、その中和抗体価とする。

3.5.12.6犬レプトスピラ病力価試験

3.5.12.6.1試験材料

3.5.12.6.1..1注射材料

混合ワクチンを注射材料とする。

3.5.12.6.1.2試験動物

体重約300gのモノレモットを用いる。

3.5.12.6.1.3凝集反応用菌液

L· カニコーラ及びL• イクテロヘモラジーの生菌浮遊液を用いる。

3.5.12.6,2試験方法

注射材料1mLずつを JO匹の試験動物1;:,7日間隔で2回皮下注射する。 2回目注射後 14日目に

得られた各個体の血清について、凝集反応用菌液を用いて、溶菌凝集反応を行う。

3.5.12,6.3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、製造後2年3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• カニコーラで免疫した兎又はそノレモットの血清

付記2 抗L・イクテロへモラジー血清
L.イクラロヘモラジーで免疫した兎又はモルモットの血清

！付記3 ウイルス増殖用培養液
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1,000 mL中

牛血清 10～20mL 
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;0～i6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 牛血清アルブミン加ホウ酸緩衝食塩液

1,000 mL中

塩化ナトリウム 7.01 g 

’ホウ酸 3.09 g 

水酸化すトリウム 0.96 g 

水 残量
牛血清アルブミン0.2w/v%となるように加えたのち、水酸化ナトリウムでpH9.0Iこ調整する。

付記5 VAD6.0液

1,000 mL中

塩化ナトリワム

日ン酸水素二ナトリウム

y ニィ酸こ水素ナトリウム二水平日物

水

E
g
h
u
o
b
号室

7

8
日
巾
占

司’
4

0

4

・

8
5
ω

残

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6 抗ジステンパーウイノレス血清

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ギレットの血清で、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7 抗アデノワイルス（2型）血清

犬アデノウイルス（2型）で免疫した兎又はモノレモyトの血清で、l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B 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ノレモットの血清で、試験品のウイ／レえを

完全に中和するカ価を有するもの

イサ官i:l9 抗犬パノレボワイノレス血清

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10RDE 

市販の.RDE'を処方に従い、生理食塩水20mLマ溶解し、小分けし、凍結してー 20℃以下で

｝保存する。

104 



ヲクチン（シードロット製剤）の部の猫ウイノレス性鼻気管炎・猫カリシウイノレス感染症・猶汎白血

球減少症混合（油性アジュパントカ日）不活化ワクチン｛シードiの項を次のように改める。

猫ウイルス性鼻気管炎・猫カリシウイルス感染症3価・猫
汎白血球減少症混合（油性アジュパント加）不活化ワクチ

ン（シード）

1定義

シードロット規格に適合した猫ウイノレス性鼻気管炎ウイノレス、 3種類の猫カロシウイルス及び猫
汎白血球減少症クイノレスをそれぞれ同規格に適合した株化細胞で増殖させて得たウイノレス液をそれ

ぞれ不活化したものを混合し、油性アジュパントを添加したワクチンであるロ

2製法

2.1製造用株

2.1.1猫ウイノレス性鼻気管炎ウイノレス

2.1.1.l名称

猫ウイノレス性鼻気管炎ワイノレスFR・1株又はこれと同等と認められた株

2.1.1.2性状
猫腎継代細胞に接種すると、 CPEを伴って増殖する。

2.1.1.3 ＂スターシードウイルス

' 2.1.l).J作製、保存及ひ：，J、分製品までの最高継代数

マスターシードウイルスは、猫腎継代細胞又は適当と認められた細胞で増殖させ、連続した工程

により作製し、保存用の容器に分注する。

分注したマスターシードウイルスは、特定の製造番号又は製造記号を付し、凍結してー70t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。

マスターシードウイルスについて、 3.1.1の試験を行う。

マスターシードウイルスは、ワクチンの製造以外の目的で継代しない。マスタ｝シードウイノレス

から小分製品までの最高継代数は、 5代以内でなければならない。

2.1.1.4ワーキングシードウイルス

2.i.I.4.1増殖、継代及び保存

ワーキシグシードウイノレスは、猫腎継代細胞又は適当と認められた細胞で増殖及び継代する＇・

ワーキングシードウイノレスは、凍結してー70℃以下又は凍結乾燥して5℃以下で保存するロた

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。

ワーキングシ｝ドウイルスについて、 3.1.2の試験を行う。

2.1.1.5プロダ夕、ンョンシードウイノレス

2.1.1.5,1増殖及び保存

プロダクションシードウイルスは、猫腎継代細胞又は適当と認められた細胞で増殖させる。

プロダクションシードウイルスを保存する場合は、凍結してー 70℃以下又は凍結乾燥して5℃
以下で保存する。ただしー、農林水産大臣が特に認めた場合に除、その保存温度とする。

プロダクションシードウイノレスを保存する場合は、 3.L3の試験を行う。

2.1.2猫カリシウイルス

2.1.2.1名称

猫カリシウイノレスFC-7株、 FC-28株及びFC・64株又は製造に適当と認められた3種類の株

2.1.2.2性状
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猫腎継代細胞に接種すると、 CPEを伴って増殖する。

2.1..2.3 ＂＂＇スターヤ｝ドウイルス

2目1:2.3.1作製、保存及び小分製品までの最高継代数

マスターシードウイルスは、猫腎継代細胞又は適当と認められた細胞で僧殖させ、連続した工程

により作製し、保存用の容器に分注する。

分注したマスダーシードウイルスは、特定の製造番号又は製造記号を付し、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。

マスターシードウイノレスについて、 3.1.1の試験を行うロ

7スターシード、ウイノレスは、ワクチンの製造以外の目的で継代しない6 マスターシードウイノレス

から小分製品までの最高継代数は、 5代以内でなければならない。

2.1.2.4ワーキ；；グシードウイノレス

2.1.2.4.1増殖、継代及び保存

ワーキングシ｝ドワイノレスは、 Z首腎継代細胞又は適当と認められた細胞で増殖及び継代する。
ワーキングシードウイルスは、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。

ワーキングシードウイルスについて、 3.1.2の試験を行う。

2.1.2.5 7"ロダクションシードウイルス

2.1.2.5.1増殖及び保存

プロダ夕、ンョンシードウイルスは、猫腎継代細胞又ば適当と認められた細胞で憎殖させる。

プロダクションシードウイノレスを保存する場合は、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。

プロダクションシードウイルスを保存する場合は、 3.1.3の試験を行う。

2目1,3猫汎白血球減少症ウイルス

2.].3.1名称

1菌汎白血球減少症ウイノレスFP-5株又はこれと同等と認められた株
2.1.3.2性状

猫腎継代細胞に接種すると増殖し、その培養液は、豚の赤血球を凝集する。

2,i.3.3 ＂＂＇スターシードウイルス

2.1.3.3.1作製、保存及び小分製品までの最高継代数

マスターシードウイノレスは、猫腎継代細胞又は適当と認められた細胞で増殖させ、連続した工程

により作製し、保存用の容器に分注する。

分注したマスターシードウイノレスは、特定の製造番号又は製造記号を付し、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。 • 
7 スターシードウイノレスについて、 3.1.1の試験を行う。

マスタ｝、ンードウイルスは、ワクチンの製造以外の目的で継代しない。マスターシ｝ドワイノレス

から小分製品までの最高継代数は、 5代以内でなければならない。

2.1.3.4ワーキングシードウイノレス

2.1.3.4.1増殖、継代及び保存

ワーキングシードウイノレスは、猫腎継代細胞又は適当と認められた細胞で増殖及び継代する。

ワーキングシードウイノレスは、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。

ワーキングシードウイルスについて、 3.1.2の試験を行う。

2.1.3.5プロダクションシードウイノレス
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2.1.3.5.1増殖及び保存

プロダクシヨンシードウイノレスは、猫腎継代細胞又は適当と認められた細胞で増殖させる。

プロダクシヨンシードウイノレスを保存する場合は、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

プロダクションシードウイノレスを保存する場合は‘ 3.1.3の試験を行う。

2.2製造用材料

2.2.1猫ウイルス性鼻気管炎ウイノレス

2.2.1.1培養細胞

猫腎継代細胞又は製造に適当と認められた株化細胞を用いる。

2.2.1.2培養液

l製造に適当と認められた培養液を用いる。

2.2.1 3 :vスターセノレシード

2.2.1.3.1作製、保存及び小分製品までの最高継代数

マスターセノレシードは、 2.2.1.2.の培養液で増殖させ、連続した工程により作製し、保存用の容器

に分注する。

分注したfスターセノレシードは、特定の製造番号又は製造記号を付し、凍結してー70℃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。

マスタ｝セノレシードについて、 3.2.1の試験を行う。

マスターセノレシードは、ワクチンの製造又は試験以外の目的で継代しない。マスターセノレシード

からプロダクションセノレシードまでの最高継代数は、 20代以内でなければならない。

2.2.1.4ワ｝キングセノレシード

2.2.1.4.1増殖、継代及び保存

ワーキングセノレ、ンードは、 2,2.1.2の培養液で増殖及び継代する。

ワーキングセノレシードは、凍結してー 70℃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。

ワーキングセノレシードにういて、 3.2.2の試験を行う。

2.2.1.5.プロダクションセルシード

2.2.1.5.1増殖及び保存

プロダクションセルシードは、 2.2.1.2の培養液で増殖させる。

プロダクションセノレシードを保存する場合は、凍結してー70℃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。

プロダクションセノレシードを保存する場合は、 3.2.3の試験を行う。

2.2.2猫カリシウイJレス

2.2.2.1培養細胞

猫腎継代細胞又は製造に適当と認められた株化細胞を用いる。

2.2ユ2培養液
製造に適当と認められた培養液を用いる。

2.2.2.3 :vスターセノレシード

2.2.2.3.1作製、保存及び小分製品までの最高継代数

7スターセノレシードは、 2.2.. 2.2の培養液で増殖させ、連続した工程により作製し、保存用の容器

に分注する。

分注したマスターセノレシードは、特定の製造番号又は製造記号を付し、凍結してー70℃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。

マスターセノレシードについて、 3'.2.1の試験を行う。

マスターセノレシードは、ワクチンの製造又は試験以外の目的で継代しない。 7 スターセノレシード
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からプロダ夕、ンョンセノレシードまでの最高継代数は、 20代以内でなければならない。

2.2.2.4ワーキングセルシード

2.2.2.4.l増殖、継代及び保存 J

ワーキングセノレシードは、 2.2.. 2.2の培養液で噌殖及び継代する。

ワJキングセノレシードは、凍結してー70℃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6

ワーキングセノレシードについて、 3.2.2の試験を行う。

2.2.2.5プロダクションセノレシード

2.2.2.5.1増殖及び保存

プロダクションセノレシードは、 2.2.2.2の培養液で増殖させる。

プロダクションセノレシードを保存する場合は、凍結してー 70℃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。 ？ 

プロダクションセノレタードを保存する場合は、 3.2.3の試験を行う。

2.2.3猫汎白血球減少症ウイルス

2.2.3.］培養細胞

猫腎継代細胞又は製造に適当と認められた株化細胞を用いる。

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。

2.2.3.3 ＂＂＇スターセルシード

2:2.3.3.1作製、保存及び小分製品までの最高継代数

マスターセルシードは、 2.2.3.2の培養液で増殖させ、連続したヱ程により作製し、保存用の容器

に分注する。

分注したマスターセノレシードは、特定の製造番号又は製造記号を付し、凍結してー70℃以下で

保存する。ただレ、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。

マスターセノレシードについて、 3.2.1の試験を行う。

マスターセJレシードはN ワクチンの製造又は試験以外の目的で継代しない。マスターセノレシード

からプロダクションセノレシ｝ドまでの最高継代数は、 20代以内でなければならない。

2.2.3.4ワーキングセノレシード

2.2.3.4.l増殖、継代及び保存

ワーキングセノレシードは、 2.. 2.3.2の培養液で増殖及び継代する。

ワーキングセノレシードは、凍結してー 70℃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。

ワーキングセノレシードについて、 3.2.2の試験を行う。

2.2.3.5プロダクションセノレシーIド

2.2.3.5.1増殖及び保存

プロダクションセノレシードは、 2.2.3.2の培養液で増殖させる。

プロダクシヨンセノレシードを保存する場合は、凍結してー 70℃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。

プロダクションセルシードを保存する場合は、 3.2.3の試験を行，？0 

2.3原被

2.3.1猫ウイノレス性鼻気管炎ウイルス

2.3.1.1プロダクショジセノレシードの培養

エ固に処躍し、培養した細胞を個体別培養細胞とみなす。ウイルス接種前のプロダクシヨンセノレ

シードに異常を認めてはならない。

2.3.1.2ウイノレスの培養
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プロダクシ当ンシードワイルスをi3.l.Iの細胞で培養し、適当と認められた時期に個体別培養細

胞ごとに感染細胞相又は培養液を採取する。

感染細胞相を採取した場合は、その遠心沈涯をウイルス感染細胞とするロ

ウイノレス感染細胞を採取した上滑にqいて、 3.3.1及び3.3.2.1の試験を行うb

培養液を採取した場合は、培養液のろ液、遠心上清又はこれらを濃縮したものをウイルス浮遊液

とする。

ウイノレス浮遊液について、 3.3.1及び3.3.2.1の試験を行う。

.2.3.1.3不活化

ウイノレス感染細胞を可溶化処理し、遠心した上清文はウイノレス浮遊液にホノレマリンを加えてウイ

ノレスを不活化し、不活化ウイルス液とする。不活化後、不活化舟lを中和することができる。また、
不活化ウイルス液を濃縮しでもよい。不活化ウイノレス液又は不活化ウイノレス濃縮液を原液とする。‘

原液について、 3.4.1及び3.4.2.Iの試験を行う。

2.3.i猫カリシウイノレス

2.3.2.1プロダクションセノレシードの培養

1回に処理し、培養Lた細胞を個体別培養細胞とみなす。ウイルス接種前のプロダクションセノレ
シードに異常を認めてはならない。

2.3.2.2ウイノレスの培養

プロダクションシードウイルスを2.3.2.1の細胞で培養し、適当主認められた時期に個体別培養細

胞ごとに採取した培養液、その遠心上清又1:l:.これらを濃縮したものをウイルス浮遊液とする。
ウイノレス浮遊技について、 3.3.1及び3.3.2.2の試験を行う。

2.3.2.3不活化

ウイノレス浮遊液にホノレマHシを加えてウイノレスを不活化し、不活化ウイルス液とする。その後、

不活化ウイルス液を謙縮しでもよい。不活化ウイルス液又は濃縮不活化ウイルス液を原被とする。

原被について、 3:4.1及び3.4.2.2の試験を行う。

2.3.3猫汎白血球減少症ウイノレス

2.3.3.1プロダクションセノレシードの培養

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プロダクションセノレ

シードに異常を認めてはならない。

2.3.3.2ウイノレスの培養

プロダクションシードウイルスを2.3.3.1の細胞で培養し、適当と認められた時期に個体別培養細

胞ごとに採取した培養液、その遠心上清又はこれらを濃縮したものをウイルス浮遊液とする。

ウイルス浮遊液について、 3.3.1及び3.3.2.3の試験を行う。

2.3.3.3不活化

ウイルス浮遊液にホノレマリシを加えてウイノレスを不活化し、不活化ウイルス液とする。その後、

不活化ウイルス液を濃縮してもよい。不活化ウイノレス液又は濃縮不活化ウイルス液を原液とする。

原液について、 3.4.1及び3.4.2.3の試験を行う。ー

2.4原被の混合

猫ウイノレス性鼻気管炎ウイルス原液、猫カリシウイーノレス原被及び猫汎白血球減少症クイノレス原液

を混合し、 3積混合原液とする。

2.5最終ノ〈ノレタ

原液に、油性アジュパシト又はこれと同等と認められたアジュパントを加え、混合したものを最

終バルクとする。

2.6小分製品

最終パノレクを小分容器に分注し、小分製品とする。

小分製品について、 3.6の試験を行う。
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3試験法

3.1製造用株の試験

3.1.1 "yスターシードウイノレスの試験

3.1,1.1閑定試験

シードロyト規格の 1.4.2.3.1.1を準用して試験するとき、適合しなければならない。

3.1.1.2無菌試験

一般試験法の無菌試験法を準用して試験する主き、適合しなければならない。

3.Ll.3 ＂＂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だ試験するとき、適合しなければならない。

3.1.1.4外来性ウイルス否定試験

3.1.1.4.1共通ウイルス否定試験

一般試験法の外来性ウイルス否定試験法の I.I、2.1及び2.2を準用して試験するとき、適合しな

ければならないロ

3.1.1.4.2特定ウイルス否定試験

3.1.1.4.2.1特定ウイルス喜子定一般試験

猫白血病ウイルスノ猫肉腫ウイルスについて、一般試験法の外来性ウイノレス否定試験法の I.I及

び3.1.1を準用して試験するとき、適合しなければならないロ

3.1.1.4.2.2個別ウイルス否定試験

牛ウイルス性下痢ー粘膜病ウイルス、犬パノレボウイノレス、猫汎白血球減少症ウイルス、日本脳炎

ウイルス及び狂犬病ウイノレスについて、一般試験法の外来性ウイノレス否定試験法めlム 3.2ム 3.2.6

及び3.2.9を準用して試験するとき、適合しなければならない。

3.1.2ヲーキングシードウイルスの試験

3.1.2.1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目1.2.2＂＂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。1

3.1.3プロダクションシードウイルスの試験

3.1.3.1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。

3.1.3.2 ＂＂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株化細胞の試験

3.2.1 ＂＂スターセノレシードの試験

3.2.1.1培養性状試験

シードロット規格の 2.1.4.2.1.1を準用して試験するとき、適合しなければならない。

3.2目1.2起源動物種同定試験

シードロット規格の2.1.4.2.1.2を準用Lて試験するとき、適合しなければならない。

3.2.1.3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ィ適合しなければならない。

3.2.1.4 ＂＂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。

3.2.1.5外来性ウイルス否定試験

3.2.1.5.1 共通ウイノレス否定試験

一般試験法の外来性ウイルス否定試験法の 1.2、2.1及び2.2を準用して試験するとき、適合しな

ければならない。
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3.2.1.5.2特定ウイルス否定試験

3.2.1.5.2.1特定ウイノレス否定一般試験

猫白血病ウイルス／猫肉腫ウイノレスについて、一般試験法の外来性ウイルス否定試験法の 1.2及

び3.Llを準用して試験するとき、適合しなければならない。

3.2.1.5.2.2個別ウイルス否定試験

牛ウイノレス性下痢ー粘膜病ワイルス、犬パルボウイノレス、猫汎白血球減少症ウイルス、日本脳炎

ウイルス及び狂犬病ウイルスについて、一般試験法の外来性ウイルス否定試験法の1.2、3.2.5、3.2.6

及び3.2.9を準用Lて試験するとき、適合しなければならない。

3.2.1.6核学的（染色体）性状試験

シードロット規格の2.1.4.2.1.6を準用して試験するとき、適合しなければならない。

3.2.1.7腫蕩形成性／腫蕩原性試験

シードロッ、ト規格の2.1.4.2.1.7を準用して試験するとき、適合しなければならないロ

3.2.~ ワーキングセノレシードめ試験
3.2.2.1培養性状試験

ジードロット規格の2.1.4.2.2.』を準用して試験するとき、適合しなければならない。

3.2.2.2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。

3.2.2.3 ,vイコl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主き、適合しなければならない。

3.2.3 7'ロダクションセノレシードの試験、
3.2.3.1培養性状試験

シードロット規格の2.2:4.2.3.Iを準用しで試験するとき、適合しなければならない。

3.2.3.2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。

3.2.3.3 ,v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ウイルス感染細胞上清又はウイルス浮遊液の試験

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。1

3.3.2ウイルス含有量試験

3.3.2:1猫ウイルス性鼻気管炎ウイルス含有量試験

3.3.2.1.1試験材料

3.3.2.1.1.1試料

検体をウイノレス増殖用培養液（付記1）で10倍階段希釈し、各段階の希釈液を試料とする。

3 .3 .2.1.1.2培養細胞

猫腎継代細胞を用いる。

3:3.2.1.2試験方法

試料の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60分間吸着させた後、

ウイノνス増殖用培養液を加え、 37℃で7日間回転又は静置培養し、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。

3.3.2.1.3判定 。’
培養細胞にCPEが認められたものを感染とみなし、 TCID50を算出する。

検体のウイノレス含有量は、 l.mL中107・"T℃E鈎以上でなければならない。ただし、農林水産大臣
が特に認あた場合には、そのウイノレス含有量とする。

3.3.2.2 ｝苗カリシウイノレス各株のウイルス合有量試験

111 



3.3.2.2.1試験材料

3.3.2.2.1.1試料

検体をワイノレ？..増殖用培養液で10倍階段希釈し、各段階の希釈液を試料とする。

3.3.2.2.1.2培養細胞

猫腎継代細胞を用いる。

3.3.2.2.2試験方法

試料の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60分間吸着させた後、

ウイルス増殖用培養液を加え、 37℃で7日間回転又は静置培養L、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。

3.3.2.2.3判定

培養細胞にCPEが認められたものを感染とみなし、 TCIJ;)50を算出する。

検体のウイノレス含有量は、 1m.L中'io'・''TCID50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。

3.3.2.3猫汎白血球減少症ウイルス含有量試験

3.3.2.3.1試験材料

3.3.2.3.1 1試料

検体をウイノレス増殖用培養液で10倍階段希釈し、各段階の希釈液を試料とする。

3.3.2.3.1.2培養細胞

猫腎継代細胞浮遊I夜を小試験管に0.5mLずつ分注し、 37℃で約24時間培養じ、細胞層を約・so%
形成させたもの又は猫腎継代細胞浮遊液を用いる。

3.3.2:3.2試験方法

試料の0.lmLずつをそれぞれ4本以上の培養細胞に接種し、 37℃で60分間吸着後、細胞増殖用

培養液を加え、 37℃で静置培養する。

培養細胞が完全に単層を形成した後、 1mLのウイノレス増殖用培養液と交換し、 37℃で接種した

後 10日間回転培養し、 1vol%豚赤血球浮遊液を0.2mL加え、 4℃で1夜静置し観察する。ただし、

農林水産犬臣が特に認めた場合には、その試験方法とする。

3.3.2.3.3判定

赤血球の凝集を認めたものを感染とみなし、 TCID50を算出する。

検体のヴイノレス含有量は、 1叫中lO'・'TCID50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原被の試験

3.4.1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、適合しな付ればならない。

3.4.2不活化試験

濃縮前の不活化ウイノレス浮遊液について、本試験を実施してもよい。

3.4.2.1猫ウイルス性鼻気管炎ウイルス不活化試験

3.4.2.1.1試験材料

ヨ.4.2.1.1.1試料
検体をトライトン除去処理（付記2）したもの又は検体2mL以上を 100倍量以上のリン酸緩衝

食糧液を用い、 2～5℃で一夜透析し、不活化剤を除去したものを試料とする。
3.4.2.1.1.2培養細胞

猫腎継代細胞を用ぷる。

3.4.2.1.2試験方法

試料を25cm＇以上の培養細胞に接種し、 37.℃で60分間吸着させた後、ウイノレス増殖用培養液を

用いて細胞を2回洗浄した後、ウイノレス増殖用培養液を加え、 37℃で10日間培養し、観察する。
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ただじ、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。

3.4.2.1.3判定

培養細胞にCPEを認めないとき、活性ウイノレヌ陰性と判定する。

試料に活性ウイノレスを認めてはならない。

3.4.2.2猫カPシウイルス各株の不活化試験
3.4.2.2.1試験材料

、3.4.2.2.1.1試料

検体2mL以上を 100倍量以上の日ン酸緩衝食塩液を用い、 2～5℃で一夜透析し、不活化剤を

除去したものを試料とする。

3.4.2.2.1.2培養細胞

猫腎継代細胞を用いる。

3.4.2.2.;2試験方法

試料を25cm＇以上の培養細胞に接種し、 37℃で60分間吸着させた後、ウイノレス増殖用培養液を

用いて細胞を2回洗浄した後、ウイルス増殖用培養液を加え、 37℃で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。

3.4.2.2.3判定

培養細胞にCPEを認めない場合、活性ウイルス陰性と判定する。

試料に活性ワイノレ只を認めてはならない。

3.4.2.3 ~苗汎白血球減少症ウイルス不活化試験
3.4.2.3.1試験材料

3.4.2.3.1.1試料

4検体の2mL以上を 100倍量以上のリン酸緩衝食塩液を用い、 2～5℃で一夜透析し、不活化剤
を除去したものを試料とする。

3.4.2.3.1.2培養細胞

猫腎継代細胞浮遊液を用いる。

3.4.2.3.2試験方法

試料の全量及び細胞増殖用培養液に浮遊させた猫腎継代細胞を同時に培養面積25cm＇以上の培養

瓶で 37~で培養する。ー細胞が単層を形成した後、ウイノレス僧殖用培養液で液交換し、更に 10 日間
観察する。観察最終日1：：培養瓶の培養液を採取し、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4）を加える。さらに、この混合液と等量のVAD6.0液（付記5）で濃度を調整した0.3

ゐ 0.Svol o/o豚赤血球浮遊液を加え、凝集の有無を調べる。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。

3.4.2.3.3判定

培養細胞にCPEを認めず、かっ、培養液に赤血球の凝集を認めないとき、活性ウイノレス陰性と判

定する。

試料に活性ウイルスを認めてはならない。

3.5小分製品の試験

3.5.1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、固有の色調及び粘調性をもっ均質な液体でな

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

加、0

3.5.2無菌試験

一般試験法の無菌試験法を準用しで試験するとき、適合しなければならない。

3.5.3ホルマリン定量試験

試験品又は適当と認められた方法で試験品を処理したものを試料とし、一般試験法のホルマロン
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定量試験法を準用して試験するとき、ホノレマロンの含有量はo.Ivol%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、そのホノレマリジ含有量以下とする。

3.5.4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。

3.5.5安全試験

3.5.5.1試験材料

3,5.5.1.1注射材料

試験品を注射材料とする。

3.5.5.1.2試験動物

体重約1kgの猫又はこれと同等の感受性を有する動物を用いる。 1

3.5.5.2試験方法

試験動物4頭を試験群、 2頭を対照群とする。注射材料を2頭には2.SmLずつを頚部皮下に、 2

頭には1mLずつを内股部筋肉内に注射し、また、対照群2頭は非注射対照として、注射後5日間

体温を測定し、 10日間観察する。ただし、農林水産大臣が特に認iめた場合には、その試験方法とす

る。

3.5.5.3判定
観察期間中、対照群においては異常を認めてはならず、試験群においては一過性の発熱を認める

，ことがあっても2日以内に正常に復し、その他の異常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D

3.5.6力価試験

3.5.6.1猫ウイノレス性鼻気管炎カ価試験

3.5.6.1.1試験材料

3.5.6.(1.1注射材料

試験品を注射材料とする。

3.5.6.1.1.2試験動物

体重約！OOgのラットを用いる。

3.5.6.1.1.3培養細胞

猫腎継代細胞を用いる。

3.5.6.1.1.4中和試験用ウイルス

適当と認められた猫ウイノレス性鼻気管炎ウイノレスを用いる。

3.5.6.1.2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l頭分ずつを試験群の筋肉内に注射し、

3週後に2回目の注射を行い7日後に採d証する。得られた各個体の血清に弓いて、中和試験を行う。
血清を非働化し、ウイルス増殖用培養液又は適当と認められた希釈液で4宿階段希釈する。各希

釈血清と 0.2mL中に約 IOOPFUを含む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。別に中和試験周ウイノレスとウイノレス増殖用培養液とを等量混合し、希釈血清と同様に処理し

たものを、ウイルス対照とする。各混合液0.2mLずつを2枚の培養細胞に接種し、 37℃で60：分間

吸着した後、混合液を除き、第1次重層寒天培地（付記6）を重層し、 37℃、 5vol%炭酸ガス下

で3～4日間培養する。培養後、更に第2次重層寒天培地（付記7）を重層し、 37℃で24時間培
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。

3.5.6.1.3判定

プラック数がウイルス対照の50%以下に減少した血清の最高希釈倍数で中和抗体価を表す。

試験群の中和抗体価は、幾何宰均値で16倍以上でなければならない。この場合、対照群では、

4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。

3.5.6.2猫カリシウイノレス感染症力価試験
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3.5.6.2.l試験材料

3.5.6.2.l.l試験動物

3.5.6.1の試験に用いた動物を用いる。

3.5.6.2 .. 1.2中和試験用ウイルス

猫腎継代細胞で増殖させた猫カリシウイルスの3種類の製造用株を用いる。

3.5.6.2:u培養細胞

猫腎継代細胞を用いる。

3.5.6.2;2試験方法

3.5.6.1.2で得られた各個体の血消について中和試験を実施する。

各個体の血清を非働化し、ウイノレス増殖用培養液で2倍階段希釈する。各希釈血清とO.JmL中約

2001℃m；。を含む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。各混合液O.ImL
ずつをそiれぞれ4本（穴）の培養細胞に接種し、 37℃で60分間静置した後、混合液を除き、ウイ

ノレス増殖用繕養液を加え、 37℃で7日間回転又は静置培養し、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。

・ 3.5.6.2.3判定

四Eを阻止したものを陽性とし、中和抗体価をED，，で求める。
試験群のそれぞれの株に対する中和抗体価は、幾細平均値で 16倍以上でなければならない。こ

の場合、対照群では、 2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。

3.5.6.3猫汎白血球減少疲カ価試験

3.5.6.3.J試験材料

3.5.6.3.l.l注射材料

試験品を注射材料とする。

3.5,6.3.1.2試験動物

体重約IOOgのラットを用いる。

3.5.6.3.1,3赤血球凝集抗原

猫汎白血球減少症ウイルス赤血球凝集抗原（付記8）を用いる。

-3.5.6.3,2試験方法

試験動物5匹を試験群、 2匹を対照群とする。注射材料の0.SmLずつを試験群の筋肉内に注射しL
3週後に拭験群及び対照群から得られた各個体の血清について赤血球凝集抑制試験を行う。

被検血清を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

液で2倍段階希釈する。各希釈血清に8単位の猫汎白血球減少症クイノレス赤血球凝集抗原を加え、

常温で60分間処理し、 0.Svol%豚赤血球浮遊液を加え、 2～5℃で一夜静置し、赤血球凝集の有無
を観察する。ただし、農林水産大臣が特区認めた場合には；その試験方法とする。

3.5.6.3.3判定

赤血球凝集の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、幾何平均値で.12.8倍以上でなければならない。この場合川対

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、その抗体

価とする。

4貯法及び有効期間

有効期聞は、製造後1年3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 ウイルス増殖用培養液

I,OOOinL中
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トリプトース・ホスブェイト・ブロス 2.95 g 

牛胎子血清 20 mL 

イーグルMEM 残量

炭酸水素ナトリウムでpHを7.4～7.6に調整するロ

必要最少量の抗生物質を加えてもよい。

付記2 トライトン除去処週

(I）ビーズの洗浄

ビーズ30gにメタノーノレ200mLを加え、常温で15分間撹枠洗浄後、ガラスろ過器上に

ビーズを集め、 500mLのメタノ｝ノレと精製水 l,OOOmLで洗浄する。さらに、ビーズをカ

ラムに入れ、 2,000mLの精製水で長時間かけて洗浄する。洗浄，L-たビーズは、水中に入れ

て2～5'Cで保存する。
(2）除去方法

O.Olmol/Lリン酸カリウム液（pH7.2）で試料を2～5℃で一夜透析する。透析した試料
2 mLに洗滞じたビーズ0.6gを加え2～5℃で 120分間撹持し、 180G、10分間遠心して
上清を得る。

付言E3 細胞増殖用培養液

l,OOOmL中

トリプトース・ホスフェイド・ブロス

牛胎子血清

イーグノレMEM

炭酸氷索ナトリウムでpHを7.1～7.3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 牛血清アルブミン加ホウ酸緩衝食塩液

l,OOOmL中

2.95 g 

50～100 mL 
残量

塩化ナトリウム ・10,52 g 

ホウ駿 3.09 g 

水酸化ナトリウム ・o.96 g 

水 残量

牛血清アノレブミンを 0.2w/v%となるように加えた後、水駿化ナトリウム液で pHを9.0に調

整する。

付記5 VAD6.0液

l,OOOmL中

塩化ナトリウム , 8.77 g 

無水リン酸水素二ナトリウム ~.68 g 

Pン酸二水素ナトリウム二水和物 40.56 g 

水 残量

牛血清ヲノレブミン加ホウ酸緩衝食塩液と等量混合してpHを6.0に調整するロ

付記6 第1次重層寒天培地

l,OOOmL中

寒天 7 g 
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。トリプトース・ホスフ干イト・ブロス , 2.95 g 

牛紛子血清 20mL 

Fl2培地 残量

炭酸水素ナトロウムでpHを7.1～7.3に調整する。
必要最少量の抗生物質を加えてもよい。

付記7 第2次重層寒天培地

第正次重層寒天培地に 0;5w/v%のニュートラノレレッドを2vol%となるように加えたもの。

付記8 5苗汎白血球減少症ウイルス赤血球凝集抗原
猫汎白血球減少症ウイルスを猫腎継代細胞で増殖させて得た培養液又はこれを不活化したも

のであって、赤血球凝集価128倍以上のもの。
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ワクチン（シードロット製剤）の部の狂犬病組織培養不活化ヲクチン｛シード）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
ラインフルエンザ田犬パルポウイルス感染症・犬コロナ
ウイルス感染症混合（アジュパント加）ワクチン（シー

ド）

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

ウイノレス感染症・犬コロナウイルス感染症混合（アジュパント加）ワクチン（シード）の 3.4.5、

3.4.7, 3.4.10及び3.4.12.5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同基準のジステンパー・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疲・犬コロナウイルス感染症混合（アジュパ

ント加）ワクチン（シード）の3.3.4の規定を準用して試験を行うものとする。



ワクチン（シ－ I,'"ロyト製剤を除く。）の部のぶり α溶血性レシサ球菌症・類結節症混合（油性アジ

ュパント加）不活化ワクチンの項を次のように改める。

ぶりα溶血性レンサ球菌症・類結節症混合（油性！アジュパ
ント加）不活化ワクチン

動生剤基準のぶり α溶血性νンサ球菌症・類結節症混合（油性アジュパント加）不活化ワクチンの
3.3ム 3.3.4及び3.3.5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。
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ワクチン｛シードロット製剤を除く。）の部のジえテンパー・犬アデノウイルス（2型）感染症・

犬パラインフノレエシザー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を次の

ように改める。

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（アジュパント加）ワクチン l

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

ウイルス感染症・犬コロナウイルス感染症混合（アジュパント加）ワクチンの 3.3.5、3:3.7_（迷入ウ

イノレス否定試験法2.6J及び2.8.2を除く。）、 3.3.8、3.3.U及び3.3:13.5に規定するところにより、

これらに規定すで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同基準のジステンパー・犬アデノウイルス（ 2~型）
感染症・犬パラインフノレエンザ・犬バノレボウイルス感染症・犬コロナウイルス感染症混合（アジュパ

Yト加）ワクチンの3.2Aの規定を準用して試験を行うものとする。
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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・

犬パヲインフノレエンザ－犬バノレボウイルス感染症・犬コロナウイノレス感染症・犬レプトスピラ病混合

ワクチンの項を次のように改める。

ジステシパー・犬アデノウイルス（2型）感染症・犬パ
ラインフルヱンザ・犬パルポウイルえ感染症・犬コロナ
fウイルス感染症・犬レプトスピラ病（カヱコ『ラ・イク
テロヘモラジー）混合（アジュパント加）ワクチン

動生朔J基準のジステシパー・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iーラ・イクテロへモラジー）

混合（アジュバント加）ワクチンの 3.4.5,3.4.7 （迷入ウイルス否定試験法 2.6.1及び 2.8.2を除

く。）、 3.4.8、3.4.11及び 3.4.13.5.l乙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・式パノレボヴイノレス感染症・犬コロナウイノレス感染症・犬レプトスピ

ラ病（カエコーラ・イクテロヘモラジー）混合（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。

4 



ワクチン（シードロット製剤）の部のニューカッスノレ病・鶏伝染性気管支炎2価・鶏伝染性ファブ

リキウス嚢病・産卵低下症候群マ1976混合（油性アジュパント加）不活化ワクチン（シード）の項を

次のように改める。

ニューカッスル病・鶏伝鰻性気管支炎2価・鶏伝染性フ
ァブリキウス嚢病・産卵低下症候群ー1976混合（油性ア
ジュパント加）不活化ワクチン（シード）

シードロット規格に適合したニユ」カyスノレ病ウイノレス、 2種類の鶏伝染性気管支炎ウイノレス及び
鶏伝染性ファブリキウス察病ウイルスを同規格に適合した発育鶏卵で増殖させで得たウイノレ：？，液並び

に同規格に適合した産卵低下症候群ー1976ウイルスを同規格に適合した培養細胞で場殖させて得たウ

イノレス液をそれぞれ不活化し、混合したものに油性アジュパント．を添加したワクチンである。

JjJ、分製品の試験

I.Iカ価試験

I.I.Iエューカッスノレ病カ価試験

1.1.l .1試験材料

1.1.l .l.l注射材料

試験品を注射材料とする。

・ l.).1.1.2試験動物

生ワクチン製造用材料の規格I.Iに適合した発育鶏卵由来の5週齢の鶏を用いる。

1.1.Ll.3赤血球凝集抗原

「乙ューカッスノレ病診断用赤血球凝集抗原」を用いる。

1.1.l.2試験方法
試験動物の10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し、 4週間飼育する。

試験最終日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、ニユ｝カyスノレ病ウイノレス

赤血球凝集抑制試験を行う。

1.1,1.3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（以下この項において

「班抗体価」という。）とする。

試験群の80%以上が皿抗体価160倍以上でなければならない。この場合において、対照群では、

全て班抗体価5倍以下でなければならない。

5 
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医
薬
品
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療
機
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品
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全
性
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す
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施
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（
昭
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読
み
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用
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令
第
五
十
八
条
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動
物
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医
薬
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締
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成
十
六
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農
林
水
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令
第
百
七
号
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第
百
五
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四
条
第
一
項
の
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定
に
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づ
き
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動
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用
医
薬
品
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検
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数
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並
び
に
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験
品
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者
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保
存
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品
と
し
て
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ら
せ
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（
平
成
三
十
五
年
六
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十
八
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林
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・
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行
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。

1 

平
成
二
十
九
年
十
月
十
一
日

農
林
水
産
大
臣

驚

藤

健

次
の
表
に
よ
り
、
改
正
前
欄
に
掲
げ
る
規
定
の
傍
線
を
付
し
た
部
分
（
以
下
「
傍
線
部
分
」
と
い
う
。
）
で
こ
れ
に
対
応
す

る
改
正
後
欄
に
掲
げ
る
規
定
の
傍
線
部
分
が
あ
る
も
の
は
、
こ
れ
を
当
該
傍
線
部
分
の
よ
う
に
改
め
、
改
正
後
欄
に
掲
げ
！
る
規

定
の
傍
線
部
分
で
こ
れ
に
対
応
す
る
改
正
前
欄
に
掲
げ
る
規
定
の
傍
線
部
分
が
な
い
も
の
は
、
ニ
れ
を
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る
。



古当 同 者慰 古草 同 1歪

医薬品の種 手数料 試験品の抜取数 保存 医薬品の種 手数料 試験品の抜取数 保存

類 （単位 円｝ （単位本、包、 用品 類ー （単位 円） （単位本、包、 用品

組又は箱） の抜 組又は箱） の抜

ロット 分注区分 最終 最終 最終 取数 ロット 分注区分 最終 最終 最終 取数

小分 小分 小分 ｛単 小分 小分 小分 （単

容器 容器 容器 イ立 容器 容器 容器 位

1本 1本 1本 本、 1本 1本 I 1本 本、

の内 の内 の内 包、 の内 の内 の内 包、

容量 容量 容量 車且又 容量 容量 容量 組又

が5 が 5 カizo は箱 が 5 が 5 が20 は箱

mL未 mL以 mL以 .mL未 mL以 mL以
満の 上20 上の 満の 上20 上の

場合 mL未 場合 場合 mL未 場合

満の 満の
、 場合 場合

（血清の部 （血清の部

（略） （略） （略） （略 （絡 （略 （賂 （略） （略〉 （略） （略 （略 （略 （略

（ワクチン （ワクチン

（シードロ （シードロ
ット製剤jを ツト製剤jを

除く。）の 除く。）の

l部） 部J
〈略） （略） （賂） （略 （略 （略 （略 （略） ｛路J （略J （略 （略 （略 （略

ジステンパ （略） （路） 〈略 （略 （略 （略 ジステンパ （略） （略） （賂 （略 （略 （略
一・犬アデ ー・犬アデ

2 



ノウイ／レス

(2型）感

染症・犬バ

lラインフ／レ

エンザ・犬

ノ宅ノレボウイ

ルス感染症

－犬コロナ

ウイルス感

染症混合」

アジュパン

ト力日） ワク

チン

（略） （略） （略） ｜（賂 f略 （略

ジスアンパ （略） （賂） ｜（略 （略 （略

一・犬アデ

ノウイノレス

( 2型）感

染症・犬パ

ライン71レ

エンザ・犬

パルボウイ
ルス感染症 l

ー、＼一

－犬コロナ

ウイルス感

染症・犬レ

プトスピラ

病（カニコ

ーラ・ベヲ

テロヘモラ

（略

（略

3 

ノウイ／レス

( 2型）感

染症・犬パ

ラインフノレ

エンザ・犬

ノ屯ノレボウイ

ルス感染症

．犬コロナ

ウイルス感

染症混合ワ

クチン

〈略）

ジステンパ

一・犬アデ

ノウイノレス

(2型）感
染症・犬パ

ラインブ／レ

エンザ・犬

パノレボウイ

ノレス感染症

－犬コロナ

ウイルス感

染症・犬レ

プトスピラ

病混合ワク

手ミノ

t略） （略） （略 （略 L略 （略、

（路） ｛賂） （略 （略 （略 （略



ジー）混合

（アジュパ

ント加｝ワ

クチン

（略） （略） （略） （略 （略 （略 （略 （略） （略） （略） （賂 （賂 t略 C略

（ワクチン （ワクチン

（シ←ドロ （シードロ

ツト製剤） ット製剤）

の部） の部）

（略） （略）！ （略） （略 （略 （略 （略 （略） （略） （略） （略 （略 （略 （賂

ミューカッ 412,700 。 2 2 ニューカッ 965,300 23,800 8 2 

スノレ病・鶏 スノレ病・鶏

伝染性気管 l 伝染性気管

支．炎2価・ 支炎2価・

鶏伝染性ヲ 鶏伝染性フ

ァブリキウ ァブリキウ

ス嚢病・産 ス嚢病・産

卵低下症候 卵低下症候

群－1976混 群－1976混

合（油性ア
， 
合（油性ア

ジュパント ジュパント

加）不活化 加）不活化

ヲクチン（ ワクチンV （ 

シード） シード）

〔賂） （略） （略） （略 （略 （略 （賂 （略） （略） ｛略） （路 （略 （略 （略

、
狂犬病組織 （略） （略） （路 （略 （略 （略 狂犬病組織 （路） （略） （略 （略 t略 （略
培養不活化 培養不活化

ワクチン（ ワクチン（

4_ 



シード） シード）

ジステンパ 377,300 423,600 45 2 （新設） （新設） 〔新設） （新 （新
｝・犬アデ、 設） 設）

ノウイノレス

( 2型）感

染症・犬パ

ラインフノレ

エンザ・犬

ノ号ノレボウイ

ルス感染症

－犬コロナ

ウイ／レス感

染症混合（ 、

アジュパン

トカ日） ワク

チン（ジー

ド｝

（略） （略） （略） （略 （略 （略 〔略 〈略） （略） （略） （略 （略 （略 （略

ザー＼
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掲
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。
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動
物
用
生
物
学
的
製
剤
。
た
だ
し
、
次
に
掲
げ
る
も
の
（
削
か
ら
側
ま
で
に
一
動
物
用
生
物
学
的
製
剤
。
た
だ
し
、
次
に
掲
げ
る
も
の
（
川
か
ら
側
ま
で
に

掲
げ
る
も
の
に
あ
っ
て
は
、
医
薬
品
、
医
療
機
器
等
の
品
質
、
有
効
性
及
び
安
一
掲
げ
る
も
の
に
あ
っ
て
は
、
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
第
八
十
三
条
第
一
一
項
の
規
定
に
よ
り
読
み
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え
一
全
性
の
確
保
等
に
関
す
る
法
律
第
八
十
三
条
第
一
項
の
規
定
に
よ
り
読
み
替
え

て
適
用
さ
れ
る
同
法
第
十
四
条
の
四
第
一
項
の
規
定
に
よ
り
行
わ
れ
る
再
審
査
一
て
適
用
さ
れ
る
同
法
第
十
四
条
の
四
第
一
一
項
の
規
定
に
よ
り
行
わ
れ
る
再
審
査

に
お
い
て
、
同
法
第
八
十
三
条
第
一
項
の
規
定
に
よ
り
読
み
替
え
て
適
用
さ
れ
一
に
お
い
て
、
同
法
第
八
十
三
条
第
一
一
項
の
規
定
に
よ
り
読
み
替
え
て
適
用
さ
れ

る
同
法
第
十
四
条
第
二
項
第
三
号
イ
か
ら
ハ
ま
で
の
い
ず
れ
に
も
該
当
し
ー
な
い
一
る
同
法
第
十
四
条
第
二
項
第
三
号
イ
か
ら
ハ
ま
で
の
い
ず
れ
に
も
該
当
し
た
い

こ
と
が
確
認
さ
れ
た
も
の
に
限
る
。
）
を
除
く
。
一
こ
と
が
確
認
さ
れ
た
も
の
に
限
る
。
）
を
除
く
。

川
5
附

（

略

）

一

川

1
側
（
略
）

一
側
ジ
ス
テ
ン
パ
ー
・
米
ア
デ
ノ
ウ
イ
ル
ス
（
2
型
）
感
染
症
・
犬
パ
ラ
イ
一
側
ジ
ス
テ
ン
パ
ー
・
犬
ア
デ
ノ
ウ
イ
ル
ス
（
2
型
u

感
染
症
・
犬
パ
ラ
イ

一
ン
フ
ル
エ
シ
ザ
・
犬
パ
ル
ボ
ウ
イ
ル
ス
感
染
症
・
犬
コ
ロ
ナ
ウ
イ
ル
ス
感
一
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
」
吋
叶
斗
ぺ
刈
川
淵
寸
ワ
ク
チ
ン
〔
シ

i
ド

）

一

染

症

混

合

ワ

ク

チ

ン

（

シ

l
ド）

側
1
側

（

略

）

一

側

i
M附
（
賂
）

側
ジ
ス
テ
ン
パ
ー
・
犬
ア
デ
ノ
ワ
イ
ル
ス
（
2
一
）
白
感
染
症
・
犬
バ
ラ
イ
一
側
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
一
ン
ヲ
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
」
刈

4
4川
升
ィ

4
列
到
吋
付
制
到
叶
川
寸
一
染
症
・
犬
レ
プ
ト
ス
ピ
ラ
病
混
合
ワ
ク
チ
ン
（
シ

l
ド）

混
合
（
ア
ジ
ュ
パ
ン
ト
加
）
ヲ
ク
チ
ン
（
シ

l
ド

）

一

側

・

側

（

略

〉

一

側
猫
ウ
イ
ル
ス
性
鼻
気
管
炎
・
猫
カ
ロ
シ
ウ
イ
ル
ス
感
染
症
剖
倒
・
猫
汎
一

白
血
球
減
少
症
混
合
（
油
性
ア
ジ
ュ
パ
ン
ト
加
）
不
活
化
ワ
ク
チ
ン
（
シ
一

l
ド）

剛
i
M川
（
略
）

側
・
刷
附
（
略
）

側
猫
ウ
イ
ル
ス
性
鼻
気
管
炎
・
猫
カ
リ
シ
ウ
イ
ル
ス
感
染
症
P

猫
汎
一
白
血

球
減
少
症
混
合
（
油
性
ア
ジ
ュ
パ
シ
ト
加
）
不
活
化
ワ
ク
チ
ン
（
シ

1
ド

川
1
附
（
略
）
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（別紙5)
「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.72 9号農林水産省畜産局長通知）

（下線部分は改正部分）

改 E 後

別表第3 動物用医薬品の検定に関する標準処理期間

製 弗l 標準処理期間（日）

（ワクチン（シードロァト製剤）の部）

（ 略）｜傭）

ジステンパー・犬アデノウイノレ只（2型）感染症・犬パラ 1 80 

インフノレエンザ・犬パルボウイルス感染症・犬コロナウイ
ノレス感染症混合（アジュパント加）ワクチン

（ 略）｜（略）

ジステンパー・犬アデノウイルス（2型）感染症・夫パラ｜ 80 

インフルエンザ・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

主ZどこL混合（アジュパント加）ワクチン

〈 略）｜（略）

（ワクチン（シードロット製剤）の部）

（略） （略）

ニューカッスノレ病・鶏伝染性気管支炎2価・鶏伝染性ファ｜ 70 

ブリキクス嚢病・産卵低下症候群ー1976混合（油性アジュ
パント加）不活化ワクチン（シード）

（ 略）｜（略）

狂犬病組織培養不活化ワクチン（シード） I 40 

ジステンパー・犬アデノウイルス（2型）感染症・犬パラ｜ 笠
インフノレエンザ・犬ノミノレポウイノレス感染症・犬コロナウイ

現 ’ーイ丁

別表第3 動物用医薬品の検定に関する標準処理期間、

製 舟l

（ワクチン（シードロット製剤を除く。）の部）

標準処理期間
（日）

（ 略）｜（略）

ジステンパー・犬アデノウイルス（2型）感染症・犬パラ 1 80 

インフルエンザ・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

（略）ー｜（略）

ジステンパー・犬アデノウイルス（2型）感染症・犬パラ 1 80 

インフルエンザ・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・犬レプトスピラ病混合ワクチン

（ 略）｜（略）

（ワクチン（シードロット製剤）の部）

（略） （略）

ニューカッスノレ病・鶏伝染性気管支炎2価・鶏伝染性フ7 I 100 

ブリキウス嚢病・産卵低下症候群ー1976混合（油性アジュ
パント加）不活化ワクチン（シード）

（ 略）｜（略）

狂犬病組織培養不活化ワクチン（シード） I 40 

（新設） ｜ （新設）



（

Ll、心入d恥hmb（ロR，てAてdhh）品中同組叫岡山間捕時代え




