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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 （略） １ （略）

２ 製法 ２ 製法

２．１ （略） ２．１ （略）

２．２ 原液 ２．２ 原液

２．２．１ （略） ２．２．１ （略）

２．２．２ ウイルス浮遊液 ２．２．２ ウイルス浮遊液

培養細胞にワーキング・シードを接種し，適当な培養条件でウ 培養細胞にワーキング・シードを接種し，適当な培養条件でウ

イルスを増殖させた後，ウイルス浮遊液を得る． イルスを増殖させた後，ウイルス浮遊液を得る．

ウイルス浮遊液について，３．２の試験を行う． ウイルス浮遊液について，３．２試験を行う．

２．２．３ （略） ２．２．３ （略）

２．３ （略） ２．３ （略）

３ 試験 ３ 試験

３．１ （略） ３．１ （略）

３．２ ウイルス浮遊液の試験 ３．２ ウイルス浮遊液の試験

（削る） ３．２．１ 確認試験

希釈した検体を適当な培養細胞に接種し，ウイルスＲＮＡに対

する核酸増幅検査により，目的の型のウイルスが含まれることを

確認する．

３．２．１ （略） ３．２．２ （略）

３．２．１．１・３．２．１．２ （略） ３．２．２．１・３．２．２．２ （略）

３．２．２ （略） ３．２．３ （略）

３．２．２．１～３．２．２．３ （略） ３．２．３．１～３．２．３．３ （略）

３．３・３．４ （略） ３．３・３．４ （略）
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３．５ 小分製品の試験 ３．５ 小分製品の試験

３．５．１～３．５．３ （略） ３．５．１～３．５．３ （略）

３．５．４ 表示確認試験 ３．５．４ 表示確認試験

３．５．３を準用する．この場合において，小分製品に表示さ ３．２．１を準用する．この場合において，小分製品に表示さ

れた型のウイルスが含まれることを確認する． れた型のウイルスが含まれることを確認する．

４ （略） ４ （略）

（略） （略）

抗破傷風人免疫グロブリン 抗破傷風人免疫グロブリン

１・２ （略） １・２ （略）

３ 小分製品の試験 ３ 小分製品の試験

３．１ （略） ３．１ （略）

３．２ 免疫グロブリンＧ含量試験 ３．２ 免疫グロブリンＧ含量試験

一般試験法のセルロースアセテート膜電気泳動試験法を準用し 一般試験法のセルロースアセテート膜電気泳動試験法を準用し

て試験するとき又はアガロースゲル電気泳動試験法により試験す て試験するとき，総たん白質の90％以上がヒト正常免疫グロブリ

るとき，総たん白質の90％以上がヒト正常免疫グロブリンＧの易 ンＧの易動度を示すものでなければならない．

動度を示すものでなければならない．

３．３～３．７ （略） ３．３～３．７ （略）

４・５ （略） ４・５ （略）

（略） （略）


