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【 手 続 補 正 書 】
【 提 出 日 】 平 成 19年 8月 14日 (2007.8.14)
【 手 続 補 正 １ 】
【 補 正 対 象 書 類 名 】 明 細 書
【 補 正 対 象 項 目 名 】 特 許 請 求 の 範 囲
【 補 正 方 法 】 変 更
【 補 正 の 内 容 】
【 特 許 請 求 の 範 囲 】
　 　 【 請 求 項 １ 】 　 単 一 の 変 異 株 ま た は 実 質 的 に 単 一 の 変 異 株 を 含 み 、 前 記 変 異 株 が VP4
お よ び VP7と 呼 ば れ る 主 要 な ウ ィ ル ス タ ン パ ク 質 少 な く と も １ 種 類 を コ ー ド 化 す る
ヌ ク レ オ チ ド 配 列 に よ っ て 規 定 さ れ る こ と を 特 徴 と す る 弱 毒 化 し た ロ タ ウ ィ ル ス 集
団 。
　 　 【 請 求 項 ２ 】 　 ク ロ ー ン 化 さ れ た 株 で あ る 、 請 求 項 １ に 記 載 の ロ タ ウ ィ ル ス 集 団 。
　 　 【 請 求 項 ３ 】 　 ヒ ト ロ タ ウ ィ ル ス 感 染 体 か ら 得 ら れ る 、 請 求 項 １ ま た は 請 求 項 ２ に 記
載 の ロ タ ウ ィ ル ス 集 団 。
　 　 【 請 求 項 ４ 】 　 ヒ ト 中 で 複 製 し 、 ヒ ト に よ っ て 排 泄 さ れ る 、 請 求 項 １ ３ の い

の 内 の
ヒ ト ・

か つ 、 ～



ず れ か 一 項 に 記 載 の ロ タ ウ ィ ル ス 集 団 。
　 　 【 請 求 項 ５ 】 　 実 質 的 に 単 一 の 変 異 株 が 、 VP4遺 伝 子 が コ ド ン か ら 788番 目 の
位 置 に ア デ ニ ン 塩 基 （ A） 、 802番 目 の 位 置 に ア デ ニ ン 塩 基 （ A） 、 お よ び 501番 目 の 位 置 に
チ ミ ン 塩 基 （ T） の の 少 な く と も １ つ を 含 む ヌ ク レ オ チ ド 配 列 を 備 え た 変 異 株 で あ る 、
請 求 項 １ ４ の い ず れ か 一 項 に 記 載 の ロ タ ウ ィ ル ス 集 団 。
　 　 【 請 求 項 ６ 】 　 VP4遺 伝 子 が 、 コ ド ン か ら 788お よ び 802番 目 の 位 置 に ア デ ニ ン 塩
基 （ A） 、 501番 目 の 位 置 に チ ミ ン 塩 基 （ T） を 含 む ヌ ク レ オ チ ド 配 列 を 備 え る 、 請
求 項 ５ に 記 載 の ロ タ ウ ィ ル ス 集 団 。
　 　 【 請 求 項 ７ 】 　 実 質 的 に 単 一 の 変 異 株 が 、 VP7遺 伝 子 が コ ド ン か ら 605番 目 の
位 置 に チ ミ ン （ T） 、 897番 目 の 位 置 に ア デ ニ ン （ A） 、 お よ び 897番 目 の 位 置 に グ ア ニ ン （
G） の の 少 な く と も １ つ を 含 む ヌ ク レ オ チ ド 配 列 を 備 え た 変 異 株 で あ る 、 請 求 項 １ ６
の い ず れ か 一 項 に 記 載 の ロ タ ウ ィ ル ス 集 団 。
　 　 【 請 求 項 ８ 】 　 VP7遺 伝 子 が 、 コ ド ン か ら 605番 目 の 位 置 に チ ミ ン （ T） 、 8
97番 目 の 位 置 に ア デ ニ ン （ A） ま た は グ ア ニ ン （ G） を 含 む ヌ ク レ オ チ ド 配 列 を 備 え る 、 請
求 項 ７ に 記 載 の ロ タ ウ ィ ル ス 集 団 。
　 　 【 請 求 項 ９ 】 　 VP4遺 伝 子 が コ ド ン か ら 788お よ び 802番 目 の 位 置 に ア デ ニ ン （ A）
、 501番 目 の 位 置 に チ ミ ン （ T） を 含 む ヌ ク レ オ チ ド 配 列 を 備 え 、 か つ VP7遺 伝 子 が

コ ド ン か ら 605番 目 の 位 置 に チ ミ ン （ T） 、 897番 目 の 位 置 に ア デ ニ ン （ A） を 含
む ヌ ク レ オ チ ド 配 列 を 備 え た 変 異 株 で あ る 、 請 求 項 ５ ８ に 記 載 の ロ タ ウ ィ ル ス 集 団 。
　 　 【 請 求 項 １ ０ 】 　 VP4タ ン パ ク 質 を コ ー ド す る 図 １ で 示 さ れ る ヌ ク レ オ チ ド 配 列 、 お
よ び ／ ま た は そ の ヌ ク レ オ チ ド 配 列 が VP7タ ン パ ク 質 を コ ー ド す る 図 ２ で 示 さ れ る ヌ ク レ
オ チ ド 配 列 を ロ タ ウ ィ ル ス 。
　 　 【 請 求 項 １ １ 】 　 P43と 呼 ば れ 、 受 番 号 ECACC 99081301で さ れ て い る 、 請 求 項
１ １ ０ の い ず れ か 一 項 に 記 載 の ロ タ ウ ィ ル ス 集 団 。
　 　 【 請 求 項 １ ２ 】 　 P43と 呼 ば れ 、 受 番 号 99081301で ECACCの で 託 さ れ て い る ロ タ
ウ ィ ル ス 変 異 株 、 ロ タ ウ ィ ル ス の 子 孫 お よ び 免 疫 学 的 に 活 性 な そ の 誘 導 体 、 お よ び そ
れ か ら 得 ら れ る 物 質 。
　 　 【 請 求 項 １ ３ 】 　 請 求 項 １ １ ま た は 請 求 項 １ ２ ロ タ ウ ィ ル ス 変 異 株 P43の 少 な
く と も １ つ の 抗 原 ま た は 少 な く と も １ つ の を 含 む ロ タ ウ ィ ル ス 再 構 築 物
。
　 　 【 請 求 項 １ ４ 】 　 実 質 的 に 単 一 の 変 異 株 を 含 む 精 製 し た ロ タ ウ ィ ル ス 集 団 の 製 造 方 法
で あ っ て 、
　 適 な 細 胞 系 の 上 で ロ タ ウ ィ ル ス の 調 製 物 を 継 代 す る こ と 、
　 、 限 界 希 釈 ま た は 個 別 の プ ラ ー ク の 分 離 の い ず れ か の ス テ ッ プ を 用 い て 均 質
な 培 養 物 を 選 択 す る こ と 、 お よ び
　 VP4 お よ び VP7遺 伝 子 配 列 の 適 な 領 域 の 配 列 を 決 め る こ と に よ り 実 質 的 に 単 一 の 変 異
株 が 存 在 す る か ど う か を 調 べ る こ と を 含 む 、 方 法 。
　 　 【 請 求 項 １ ５ 】 　 ロ タ ウ ィ ル ス の 調 製 物 を AGMK細 胞 上 で 継 代 す る 、 請 求 項 １ ４ に
記 載 の 方 法 。
　 　 【 請 求 項 １ ６ 】 　 ロ タ ウ ィ ル ス の 調 製 物 が 株 89-12ま た は そ の 誘 導 体 の 特 徴 を 有 す る
、 請 求 項 １ ４ ま た は 請 求 項 １ ５ に 記 載 の 方 法 。
　 　 【 請 求 項 １ ７ 】 　 エ ー テ ル に 敏 感 な 外 来 性 の 汚 染 性 物 質 を 除 去 す る た め に エ ー テ ル 処
理 の 追 加 の ス テ ッ プ を 含 む 、 請 求 項 １ ４ １ ６ の い ず れ か 一 項 に 記 載 の 方 法 。
　 　 【 請 求 項 １ ８ 】 　 適 な 薬 剤 用 キ ャ リ ヤ ー ま た は ア ジ ュ バ ン ト と 混 ぜ 合 わ せ た 請 求 項
１ １ ３ の い ず れ か 一 項 に 記 載 の 生 の 弱 毒 化 し た ウ ィ ル ス を 含 む ワ ク チ ン 組 成 物 。
　 　 【 請 求 項 １ ９ 】 　 経 口 投 与 に 適 合 さ せ た 、 請 求 項 １ ８ に 記 載 の ワ ク チ ン 組 成 物 。
　 　 【 請 求 項 ２ ０ 】 　 生 の 弱 毒 化 し た ウ ィ ル ス が 制 酸 組 成 物 と と も に 調 合 さ れ る 、 請
求 項 １ ９ に 記 載 の ワ ク チ ン 組 成 物 。
　 　 【 請 求 項 ２ １ 】 　 制 酸 組 成 物 が 有 機 制 酸 剤 を 含 む 、 請 求 項 ２ ０ に 記 載 の ワ ク チ ン
組 成 物 。
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　 　 【 請 求 項 ２ ２ 】 　 制 酸 剤 が ク エ ン 酸 ナ ト リ ウ ム で あ る 、 請 求 項 ２ １ に 記 載 の ワ ク
チ ン 組 成 物 。
　 　 【 請 求 項 ２ ３ 】 　 制 酸 組 成 物 が 無 機 制 酸 剤 を 含 む 、 請 求 項 ２ ０ に 記 載 の ワ ク チ ン
組 成 物 。
　 　 【 請 求 項 ２ ４ 】 　 制 酸 剤 が 水 酸 化 ア ル ミ ニ ウ ム で あ る 、 請 求 項 ２ ３ に 記 載 の ワ ク
チ ン 組 成 物 。
　 　 【 請 求 項 ２ ５ 】 　 制 酸 剤 が 炭 酸 カ ル シ ウ ム で あ る 、 請 求 項 ２ ３ に 記 載 の ワ ク チ ン
組 成 物 。
　 　 【 請 求 項 ２ ６ 】 　 粘 性 物 質 を 含 む 、 請 求 項 ２ ５ に 記 載 の ワ ク チ ン 組 成 物 。
　 　 【 請 求 項 ２ ７ 】 　 粘 性 物 質 が キ サ ン タ ン ガ ム で あ る 、 請 求 項 ２ ６ に 記 載 の ワ ク チ
ン 組 成 物 。
　 　 【 請 求 項 ２ ８ 】 　 生 の 弱 毒 化 し た ウ ィ ル ス が 炭 酸 カ ル シ ウ ム お よ び キ サ ン タ ン ガ
ム と と も に 調 合 さ れ 、 か つ 水 性 溶 液 で 戻 さ れ る 、 請 求 項 ２ ５ ２ ７ の い ず れ か 一 項 に 記 載
の ワ ク チ ン 組 成 物 。
　 　 【 請 求 項 ２ ９ 】 　 生 の 弱 毒 化 し た ウ ィ ル ス が 制 酸 組 成 物 と と も に 調 合 さ れ 、

ブ リ ス タ パ ッ ク で 凍 結 乾 燥 さ れ る 、 請 求 項 ２ ０ ２ ８ の い ず れ か 一 項 に 記 載 の ワ ク
チ ン 組 成 物 。
　 　 【 請 求 項 ３ ０ 】 　 ウ ィ ル ス が 凍 結 乾 燥 さ れ た 形 態 で あ る 、 請 求 項 １ ８ ２ ９ の い
ず れ か 一 項 に 記 載 の ワ ク チ ン 組 成 物 。
　 　 【 請 求 項 ３ １ 】 　 生 の 弱 毒 化 し た ウ ィ ル ス 制 酸 組 成 物 が 、 投 与 の 前 に 液 状 の ワ
ク チ ン 組 成 物 と し て 調 合 さ れ る よ う に 容 器 に 存 在 す る 、 請 求 項 ３ ０ に 記 載 の ワ ク チ
ン 組 成 物 。
　 　 【 請 求 項 ３ ２ 】 　 生 の 弱 毒 化 し た ウ ィ ル ス 制 酸 組 成 物 が 、 投 与 の 前 に 水 性 溶 液
で 戻 さ れ る 凍 結 乾 燥 さ れ た ワ ク チ ン 組 成 物 と し て 調 合 さ れ る よ う に 同 一 の 容 器 に 存 在 す
る 、 請 求 項 ３ ０ に 記 載 の ワ ク チ ン 組 成 物 。
　 　 【 請 求 項 ３ ３ 】 　 弱 毒 化 し た ヒ ト ロ タ ウ ィ ル ス を

。
　 　 【 請 求 項 ３ ４ 】 　

　 　 【 請 求 項 ３ ５ 】 　
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前 記
～

前 記 そ し
て ー 内 ～

前 記 ～

前 記 と
別 々 内

前 記 と
内

好 適 な 医 薬 担 体 又 は ア ジ ュ バ ン ト と
混 合 す る こ と を 含 む 請 求 項 １ ８ ～ ３ ２ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の ロ タ ウ ィ ル ス ワ ク チ ン の 製
造 方 法

ヒ ト 患 者 に お け る ロ タ ウ ィ ル ス 感 染 を 予 防 す る た め の 請 求 項 １ ８ ～
３ ２ の い ず れ か １ 項 に 記 載 の ワ ク チ ン の 製 造 に お け る 弱 毒 化 し た ヒ ト ・ ロ タ ウ ィ ル ス の 使
用 。

医 薬 と し て 使 用 す る た め の 請 求 項 １ ８ ～ ３ ２ の い ず れ か １ 項 に 記 載
の ワ ク チ ン 製 剤 。
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