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（ 傍 線 部 分 は 改 正 部 分 ）

改 正 後 改 正 前

医薬品各条 医薬品各条

（略） （略）

５価経口弱毒生ロタウイルスワクチン ５価経口弱毒生ロタウイルスワクチン

１・２ （略） １・２ （略）

３ 試験 ３ 試験

３．１ 培養細胞の試験 ３．１ 培養細胞の試験

培養細胞のうち試験に必要な量を対照培養細胞とし、３．１．１の 培養細胞の５％に当たる量又は500mL以上に相当する量を対照培養

試験を行う。 細胞とし、３．１．１の試験を行う。

また、対照培養細胞を、ウイルスを接種することなく、ウイルス培 また、対照培養細胞を、ウイルスを接種することなく、ウイルス培

養と同等の条件で培養するとき、80％以上が使用可能であることを確 養と同等の条件で培養するとき、80％以上が使用可能であることを確

認する。確認された細胞について３．１．２の試験を行う。 認する。確認された細胞について３．１．２の試験を行う。

さらに、培養終了時の細胞上清について３．１．３及び３．１．４ さらに、培養終了時の細胞上清について３．１．３及び３．１．４

の試験を行う。 の試験を行う。

３．１．１ 細胞株の確認試験 ３．１．１ 細胞株の確認試験

細胞のアイソザイム分析又はＤＮＡ配列分析を実施するとき、オナ 細胞のアイソザイム分析を実施するとき、オナガザル属のサル由来

ガザル属のサル由来の細胞と同定されなければならない。 の細胞と同定されなければならない。

３．１．２～３．５．４ （略） ３．１．２～３．５．４ （略）

４ （略） ４ （略）


