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資料 ２－５ 

当該資料については、特定の個人を識別することができる情報、あるい

は公表することにより当社の権利、競争上の地位その他正当な利益を害

するおそれがある法人に関する情報が含まれております。そのため、一

部を非公開とする予定です。委員・参考人の先生方におかれましては、

本資料の取扱いにご注意ください。 
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 以下の内容については，2010 年 1 月 5 日付けで報告事項（案）として提出されている事項も含

まれておりますが，回答として提出してください。 
 照会事項 1 
 シードウイルスの抗原性の同等性を確認する試験 の実

施計画案をお示しください。また，試験結果の提出予定時期についても併せてご回答

ください。なお， ，日本で販売する製剤の製造に用いるシー

ドロットを今後調製する場合は，そのシードロットについても 抗原性の確

認を行ってください。 

 

【回答】 
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，今回の部会から指示に基づき，指摘に従っ

た赤血球凝集抑制試験（HAI）を実施した

 

 

抗原性の同等性が確認で

きた。 
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なお将来，

試験を実施する予定である。 

 

【添付資料】 
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 照会事項 2 
 

 

 

【回答】 

 

 

 

【添付資料】 
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 照会事項 3 
 

 

 

【回答】 
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【添付資料】 
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 照会事項 4 
 コアリングに関する検討

結果， について，

，ご検討ください。 

 

【回答】 

Novartis Vaccines & Diagnostics（NVD）で実施したマルチドーズバイアルのコアリング試験の

方法を記載する。 

 

，実際に使用した注射針は，

21G である。 は，NVD より提供された

ものを用いた。 

実際の試験には

，20 回通刺する

 

 

20 回のゴム栓への通刺を行った試料  

 

の評価を行った。 
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，21G でのコアリング試験は，ワーストケ

ースと考えている。尚，推奨する針の太さ等については，添付文書および医療従事者向けの説明

文書に記載することとする。  

 

【添付資料】 
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 照会事項 5 
 

 

 

【回答】 
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