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(57)【要約】
　本発明は、ブタシルコウイルス病及び／又はブタの動
物風土病性肺炎に対する免疫用ワクチンを製造するため
のキット、使用及び方法に関し、ここで、第一の容器は
第一のワクチンで単に部分的に満たされ、さらに第二の
容器は第二の成分で満たされ、前記第二のワクチンは、
アダプター装置の手段により閉鎖装置を貫通することに
よって初めて及び／又はそのときだけ第一の容器に移送
され、該ワクチンが第一の容器で作製される。前記は、
物質の使用を減らすとともに、単純で間違いが少なく、
かつより衛生的な操作を可能にする。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　ワクチン免疫剤調製用キット、特にブタシルコウイルス病“PCVD”及び／又は動物風土
病性肺炎“EP”に対する免疫で使用されるワクチン免疫剤を調製するためのキットであっ
て、該キットが、第一の出発物質、第一のものと異なる第二の出発物質、該第一の出発物
質で単に部分的に満たされた第一の容器、該第二の出発物質を含む第二の容器、及び好ま
しくは、第一の容器と第二の容器との間の液体のつながりを提供するアダプター装置を含
み、該容器の少なくとも1つが操作側で閉鎖装置により閉鎖され、さらに該アダプター装
置の手段によって該閉鎖装置が貫通されて初めて及びそのときだけ、第二の容器が第一の
容器とつながることができ、それによって第二の出発物質が第一の容器に入り、そこで第
一の出発物質とともにワクチン免疫剤を形成する、前記キット。
【請求項２】
　第一及び／又は第二の出発物質がワクチンであるか又はワクチンを含むことを特徴とす
る、請求項1に記載のキット。
【請求項３】
　第一の出発物質が第二の出発物質と異なることを特徴とする、請求項1又は2に記載のキ
ット。
【請求項４】
　第一の出発物質が第一のワクチンを含み、さらに第二の出発物質が第一のワクチンと異
なる第二のワクチンを含むことを特徴とする、請求項1から3の1項に記載のキット。
【請求項５】
　第一の出発物質が、マイコプラズマワクチン及びシルコウイルスワクチン成分の第一の
もののみを、好ましくは30重量％より多い、好ましくは40重量％より多い、特に50重量％
より多い、及び／又は90重量％未満、好ましくは80重量％未満、特に70重量％未満の量で
含むことを特徴とする、請求項1から4の1項に記載のキット。
【請求項６】
　第二の出発物質がマイコプラズマワクチン及びシルコウイルスワクチン成分のもう一方
のもののみを含むことを特徴とする、請求項5に記載のキット。
【請求項７】
　第二の出発物質が、マイコプラズマワクチン及びシルコウイルスワクチン成分の一方だ
けを、好ましくは30重量％より多い、好ましくは40重量％より多い、特に50重量％より多
い、及び／又は90重量％未満、好ましくは80重量％未満、特に70重量％未満の量で含むこ
とを特徴とする、請求項1から6の1項に記載のキット。
【請求項８】
　第一の出発物質、第二の出発物質及び／又はワクチン免疫剤が、好ましくは30重量％よ
り多い、好ましくは40重量％より多い、特に50重量％より多い、及び／又は90重量％未満
、好ましくは80重量％未満、特に70重量％未満の量の、好ましくはワクチン及び／又は不
溶性タンパク質を含む懸濁物であることを特徴とする、請求項1から7の1項に記載のキッ
ト。
【請求項９】
　第一の出発物質と第二の出発物質の体積比が3：1から1：3、好ましくは2：1から1：2、
特に約1：1であることを特徴とする、請求項1から8の1項に記載のキット。
【請求項１０】
　第一の出発物質及び／又は第二の出発物質及び／又はワクチン免疫剤が、ENISO2555に
したがって5℃でブルックフィールド粘度計により測定して、10000mPa・s未満、好ましく
は1000mPa・s未満、特に500mPa・s未満、及び／又は5mPa・sより高い、好ましくは10mPa
・sより高い、特に20mPa・sより高い粘度を有することを特徴とする、請求項1から9の1項
に記載のキット。
【請求項１１】
　第一及び／又は第二の出発物質が2℃から8℃で液体であるか、及び／又は1℃より低い
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、好ましくは0℃より低い、特に-0.2℃より低い、及び／又は-1.5℃より高い、好ましく
は-1.0℃より高い、特に-0.8℃より高い融点を有することを特徴とする、請求項1から10
の1項に記載のキット。
【請求項１２】
　ワクチン免疫剤が2つの出発物質と異なる特徴的な色を有すること、及び／又はワクチ
ン免疫剤が、出発物質の少なくとも1つと対比してある色を有するか又は無色であること
を特徴とする、請求項1から11の1項に記載のキット。
【請求項１３】
　出発物質の1つを該2つの出発物質とは異なる第三の出発物質と混合することによって無
色となるか、又は該ワクチン免疫剤の特徴的な色と異なる色を生じることを特徴とする、
請求項1から12の1項に記載のキット。
【請求項１４】
　ワクチン免疫剤が、マイコプラズマ・ヒオプニューモニアエ及び／又はブタシルコウイ
ルス2型によるブタの罹患を予防するために設計されることを特徴とする、請求項1から13
の1項に記載のキット。
【請求項１５】
　マイコプラズマワクチンが、マイコプラズマ・ヒオプニューモニアエの1つ以上の抗原
を、好ましくは30重量％より多い、好ましくは40重量％より多い、特に50重量％より多い
、及び／又は90重量％未満、好ましくは80重量％未満、特に70重量％未満の量で含むこと
を特徴とする、請求項1から14の1項に記載のキット。
【請求項１６】
　シルコウイルスワクチンが、ブタシルコウイルス（好ましくは2型）の1つ以上の抗原、
特にブタシルコウイルス2型ORFタンパク質を、好ましくは30重量％より多い、好ましくは
40重量％より多い、特に50重量％より多い、及び／又は90重量％未満、好ましくは80重量
％未満、特に70重量％未満の量で含むことを特徴とする、請求項1から15の1項に記載のキ
ット。
【請求項１７】
　出発物質及び／又はワクチン免疫剤の少なくとも1つが好ましくはポリマーアジュバン
ト、特にカルボマーを含むことを特徴とする、請求項1から16の1項に記載のキット。
【請求項１８】
　出発物質及び／又はワクチン免疫剤の少なくとも1つがアジュバントを、0.1重量％より
多い及び／又は20重量％未満の量で、好ましくは1重量％より多い及び／又は10重量％未
満の量で、特に2重量％より多い及び／又は5重量％未満の量で含むことを特徴とする、請
求項17に記載のキット。
【請求項１９】
　好ましくはポリマーアジュバント（特にカルボマー）がワクチン免疫剤中で形成される
ことを特徴とする、請求項1から18の1項に記載のキット。
【請求項２０】
　マイコプラズマワクチン及び／又はシルコウイルスワクチンがホルムアルデヒドを2.5m
g/m3未満、好ましくは1.5mg/m3未満、特に0.74mg/m3以下の濃度で含むことを特徴とする
、請求項1から19の1項に記載のキット。
【請求項２１】
　第一の出発物質が水を少なくとも20重量％、好ましくは少なくとも30重量％、特に少な
くとも40重量％、及び／又は多くとも80重量％、好ましくは多くとも70重量％、特に多く
とも60重量％の濃度で含むことを特徴とする、請求項1から20の1項に記載のキット。
【請求項２２】
　第一の出発物質が1つ以上の賦形剤、特に保存料、抗酸化剤及び／又は乳化剤を、好ま
しくはそれぞれが少なくとも0.1重量％、好ましくは少なくとも0.2重量％、特に少なくと
も0.3重量％、及び／又は多くとも10重量％、好ましくは多くとも5重量％、特に多くとも
3重量％の濃度で含むことを特徴とする、請求項1から21の1項に記載のキット。
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【請求項２３】
　第一の容器の総体積が、第一の出発物質の体積を少なくとも第二の出発物質の体積だけ
超えることを特徴とする、請求項1から22の1項に記載のキット。
【請求項２４】
　第一の容器が、第一の出発物質により70％未満、好ましくは50％未満、特に45％未満の
量で満たされることを特徴とする、請求項1から23の1項に記載のキット。
【請求項２５】
　第一の容器が気体、好ましくは保護気体を含むことを特徴とする、請求項1から24の1項
に記載のキット。
【請求項２６】
　該気体の体積が、第二の容器中の第二の出発物質の体積と少なくとも一致することを特
徴とする、請求項25に記載のキット。
【請求項２７】
　第一の容器中の該気体の体積が、第二の出発物質の体積を2％より多く、好ましくは5％
より多く、特に8％より多く超えてあるか、及び／又は80％未満、好ましくは50％未満、
特に40％未満又は30％だけ超えることを特徴とする、請求項25又は26に記載のキット。
【請求項２８】
　アダプター装置が、第二の出発物質の第一の容器への移送中に、該気体又は保護気体が
特に第一の容器から第二の容器へ流れ得る、特に移送され得る形状を有することを特徴と
する、請求項25から27の1項に記載のキット。
【請求項２９】
　アダプター装置が、当該容器によって形成される内部空隙を好ましくは液体によりつな
ぐことができる形状を有することを特徴とする、請求項1から28の1項に記載のキット。
【請求項３０】
　アダプター装置が、当該容器により形成される内部空隙の間に液体のつながりを提供す
るために液体通路を含むことを特徴とする、請求項1から29の1項に記載のキット。
【請求項３１】
　アダプター装置が通気又は排気装置を含むことを特徴とする、請求項1から30の1項に記
載のキット。
【請求項３２】
　アダプター装置が通気又は排気用通路を含むことを特徴とする、請求項31に記載のキッ
ト。
【請求項３３】
　通気又は排気装置、特に通気又は排気用通路が、該アダプター装置の液体通路に加えて
特に前記に平行して提供されることを特徴とする、請求項30に記載の及び請求項31又は32
に記載のキット。
【請求項３４】
　通気又は排気用通路の1つの開口部が、第一の容器に向き合う側の液体通路の放出開口
部に対して該アダプター装置の最長方向の後方に配置され、及び／又は第二の容器に向き
合う通気又は排気用通路の1つの開口部が、第二の容器に向き合う液体通路の放出開口部
側に配置され、前記は第二の容器に向き合い、該アダプター装置の開放端に向き合うこと
を特徴とする、請求項30に記載の及び請求項31から33の1項に記載のキット。
【請求項３５】
　通気又は排気装置が、当該容器により形成される内部空隙を特に液体によりつなぐため
の形状を有することを特徴とする、請求項31から34の1項に記載のキット。
【請求項３６】
　アダプター装置が、液体通路及び／又は通気若しくは排気装置を形成し、当該容器と結
合され、好ましくは移送針、中空針及び／又はスパイクとしての形状を有する2つのアダ
プターエレメントを含むことを特徴とする、請求項1から35の1項に記載のキット。
【請求項３７】
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　アダプターエレメントに、好ましくは液体通路を延長するためにその上に特に鋳造され
たチューブ又はパイプが提供されることを特徴とする、請求項36に記載のキット。
【請求項３８】
　アダプター装置が第一の容器及び／又は第二の容器に対し特有である形状を有すること
を特徴とする、請求項1から37の1項に記載のキット。
【請求項３９】
　少なくとも1つのアダプターエレメントが当該容器の1つに対し特有であるような機械的
形状を有することを特徴とする、請求項38に記載のキット。
【請求項４０】
　第一及び／又は第二の出発物質以外の物質の第一及び／又は第二の容器への導入が防止
されることを特徴とする、請求項38又は39に記載のキット。
【請求項４１】
　アダプター装置が、もっぱら第一及び第二の容器間のつながりを、特に周囲の大気を排
除しながら形成するように具体化されることを特徴とする、請求項1から40の1項に記載の
キット。
【請求項４２】
　第二の出発物質が重力の影響下で第一の容器に入ることを特徴とする、請求項1から41
の1項に記載のキット。
【請求項４３】
　容器の少なくとも1つ、特に第二の容器が柔軟に変形できることを特徴とする、請求項1
から42の1項に記載のキット。
【請求項４４】
　第一の容器、第二の容器、閉鎖装置及び／又はつなぎ装置が、少なくとも実質的にHDPE
、EVA、ハロブチル1型ゴム及び／又はシリコン化クロロブチルから成ることを特徴とする
、請求項1から43の1項に記載のキット。
【請求項４５】
　封鎖装置がゴム栓を含むか、又は前記から成ることを特徴とする、請求項1から44の1項
に記載のキット。
【請求項４６】
　ゴム栓がハロブチル1型ゴムを含むか、又は少なくとも実質的に前記から成ることを特
徴とする、請求項45に記載のキット。
【請求項４７】
　製造のために、第一の容器、第二の容器及びアダプター装置が、好ましくは共通の包装
により封入された集合物を形成することを特徴とする、請求項1から46の1項に記載のキッ
ト。
【請求項４８】
　ワクチン免疫剤の目的が、ブタシルコウイルス2型及び／又はマイコプラズマ・ヒオプ
ニューモニアエによる感染によって引き起こされるブタの疾患の予防であることを特徴と
する、請求項1から47の1項に記載のキット。
【請求項４９】
　第一の容器が、好ましくは何度も使用する注射装置、特に注射銃、加圧注射器及び／又
は自動充填注射筒で又は前記と一緒に用いられ得ることを特徴とする、請求項1から48の1
項に記載のキット。
【請求項５０】
　特に何度も使用する注射装置、特に注射銃、加圧注射器及び／又は自動充填注射筒で又
は前記と一緒に使用するために、第一の容器を気密な態様で注射装置の置き場につなぐこ
とができることを特徴とする、請求項1から49の1項に記載のキット。
【請求項５１】
　特に何度も使用する注射装置、特に注射銃、加圧注射器及び／又は自動充填注射筒につ
なぐために、第一の容器が、首又は口の領域で特に閉鎖装置の手段によって形成されるこ
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とを特徴とする、請求項1から50の1項に記載のキット。
【請求項５２】
　第一の容器の縦軸長及び／又は直径が、特に何度も使用する注射装置、特に注射銃、加
圧注射器及び／又は自動充填注射筒で使用するために設計されることを特徴とする、請求
項1から51の1項に記載のキット。
【請求項５３】
　第一の容器が、1cmより大きい、好ましくは2cmより大きい、特に3cmより大きい、及び
／又は10cm未満、好ましくは8cm未満、特に6cm未満の直径を有することを特徴とする、請
求項1から52の1項に記載のキット。
【請求項５４】
　第一の容器が、3cmより大きい、好ましくは5cmより大きい、特に6cmより大きい、及び
／又は30cm未満、好ましくは25cm未満、特に20cm未満の縦軸長を有することを特徴とする
、請求項1から53の1項に記載のキット。
【請求項５５】
　ワクチン免疫剤、好ましくは特にブタシルコウイルス病“PCVD”及び／又は動物風土病
性肺炎“EP”に対する同時免疫用のワクチン免疫剤を製造及び／又は調製するための、特
に請求項1から54の1項に記載のキットの使用。
【請求項５６】
　ワクチン免疫剤、好ましくは特にブタシルコウイルス病“PCVD”及び／又はブタの動物
風土病性肺炎“EP”に対する同時免疫用のワクチン免疫剤を作製するための少なくとも2
つの出発物質の使用であって、前記使用では該ワクチン免疫剤を製造するために、該出発
物質は容器内に置かれ、アダプター装置とともに特に請求項1から54の1項に記載のキット
を使用して用いられ、
第一の出発物質で単に部分的に満たされた第一の容器内の第一の出発物質及び第二の出発
物質を含む第二の容器内の第一のものとは異なる第二の出発物質、並びに第一及び第二の
容器の間で液体のつながりを提供するように設計されたアダプター装置を用い、
該容器の少なくとも1つは閉鎖装置により操作側で閉鎖され、さらに該閉鎖装置が貫通さ
れるときに初めて及び／又はそのときだけ、アダプター装置により第一及び第二の容器と
の間に液体のつながりを形成し、第二の出発物質を該アダプター装置及び該閉鎖装置から
第一の容器に移送してワクチン免疫剤を作製する、前記使用。
【請求項５７】
　アダプター装置を用いて、閉鎖装置を貫通させることを特徴とする、請求項56の1項に
記載の使用。
【請求項５８】
　アダプター装置を用いて、両方の容器の閉鎖装置を好ましくは初めて及び／又はそのと
きだけ貫通させることを特徴とする、請求項56又は57に記載の使用。
【請求項５９】
　アダプター装置を用いて、最初に第二の容器の閉鎖装置を続いて第一の容器の閉鎖装置
を、好ましくは初めて及び／又はそのときだけ貫通させることを特徴とする、請求項56か
ら58に記載の使用。
【請求項６０】
　アダプター装置を用いて、容器間の液体のつながりを発生させ、それにより該出発物質
が第二の容器から第一の容器に重力の影響下で流れることを特徴とする、請求項56から59
の1項に記載の使用。
【請求項６１】
　第二の出発物質が第一の容器に移送されている間及び／又は移送された後で第一の容器
を動かして均質な混合を達成及び／又は加速することを特徴とする、請求項56から60の1
項に記載の使用。
【請求項６２】
　第一の容器が注射装置とともに用いられ、より具体的には注射装置とつながれることを
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特徴とする、請求項56から61に記載の使用。
【請求項６３】
　第一の容器が、好ましくは何度も使用する注射装置、特に注射銃、加圧注射器及び／又
は自動充填注射筒で又は前記と一緒に用いられることを特徴とする、請求項56から62の1
項に記載の使用。
【請求項６４】
　第一の容器が、好ましくは何度も使用する注射装置、特に注射銃、加圧注射器及び／又
は自動充填注射筒で又は前記と一緒に用いられる形状を有することを特徴とする、請求項
56から63の1項に記載の使用。
【請求項６５】
　第一の容器が、首又は口の領域に、特に何度も使用する注射装置、特に注射銃、加圧注
射器及び／又は自動充填注射筒につなぐための形状を有することを特徴とする、請求項56
から64の1項に記載の使用。
【請求項６６】
　第一の容器の縦軸長及び／又は直径が、特に何度も使用する注射装置、特に注射銃、加
圧注射器及び／又は自動充填注射筒で使用するために設計されることを特徴とする、請求
項56から65の1項に記載の使用。
【請求項６７】
　第一の容器が、1cmより大きい、好ましくは2cmより大きい、特に3cmより大きい、及び
／又は10cm未満、好ましくは8cm未満、特に6cm未満の直径を有することを特徴とする、請
求項56から66の1項に記載の使用。
【請求項６８】
　第一の容器が、3cmより大きい、好ましくは5cmより大きい、特に6cmより大きい、及び
／又は30cm未満、好ましくは25cm未満、特に20cm未満の縦軸長を有することを特徴とする
、請求項56から67の1項に記載の使用。
【請求項６９】
　第一及び第二の出発物質がワクチンであるか又はワクチンを含むことを特徴とする、請
求項56から68の1項に記載の使用。
【請求項７０】
　第一の出発物質が第二の出発物質と異なることを特徴とする、請求項56から69の1項に
記載の使用。
【請求項７１】
　第一の出発物質が第一のワクチンを含み、さらに第二の出発物質が第一のワクチンと異
なる第二のワクチンを含むことを特徴とする、請求項56から70の1項に記載の使用。
【請求項７２】
　第一の出発物質が、マイコプラズマワクチン及びシルコウイルスワクチン成分の第一の
もののみを、好ましくは30重量％より多い、好ましくは40重量％より多い、特に50重量％
より多い、及び／又は90重量％未満、好ましくは80重量％未満、特に70重量％未満の量で
含むことを特徴とする、請求項56から71の1項に記載の使用。
【請求項７３】
　第二の出発物質がマイコプラズマワクチン及びシルコウイルスワクチン成分のもう一方
のものだけを含むことを特徴とする、請求項56から72の1項に記載の使用。
【請求項７４】
　第二の出発物質が、マイコプラズマワクチン及びシルコウイルスワクチン成分の一方だ
けを、好ましくは30重量％より多い、好ましくは40重量％より多い、特に50重量％より多
い、及び／又は90重量％未満、好ましくは80重量％未満、特に70重量％未満の量で含むこ
とを特徴とする、請求項56から73の1項に記載の使用。
【請求項７５】
　第一の出発物質、第二の出発物質及び／又はワクチン免疫剤が、好ましくは30重量％よ
り多い、好ましくは40重量％より多い、特に50重量％より多い、及び／又は90重量％未満
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、好ましくは80重量％未満、特に70重量％未満の量の、好ましくはワクチン及び／又は不
溶性タンパク質を含む懸濁物であることを特徴とする、請求項56から74の1項に記載の使
用。
【請求項７６】
　第一の出発物質と第二の出発物質の体積比が3：1から1：3、好ましくは2：1から1：2、
特に約1：1であることを特徴とする、請求項56から75の1項に記載の使用。
【請求項７７】
　第一の出発物質及び／又は第二の出発物質及び／又はワクチン免疫剤が、ENISO2555に
したがって5℃でブルックフィールド粘度計により測定して、10000mPa・s未満、好ましく
は1000mPa・s未満、特に500mPa・s未満、及び／又は5mPa・sより高い、好ましくは10mPa
・sより高い、特に20mPa・sより高い粘度を有することを特徴とする、請求項56から76の1
項に記載の使用。
【請求項７８】
　第一及び／又は第二の出発物質が2℃から8℃で液体であるか、及び／又は1℃より低い
、好ましくは0℃より低い、特に-0.2℃より低い、及び／又は-1.5℃より高い、好ましく
は-1.0℃より高い、特に-0.8℃より高い融点を有することを特徴とする、請求項56から77
の1項に記載の使用。
【請求項７９】
　ワクチン免疫剤が両出発物質と異なる特徴的な色を有すること、及び／又はワクチン免
疫剤が、出発物質の少なくとも1つと対比して有色又は無色であることを特徴とする、請
求項56から78の1項に記載の使用。
【請求項８０】
　出発物質の1つを該2つの出発物質とは異なる第三の出発物質と混合することによって無
色となるか、又は該ワクチン免疫剤の特徴的な色と異なる色を生じることを特徴とする、
請求項56から79の1項に記載の使用。
【請求項８１】
　ワクチン免疫剤が、マイコプラズマ・ヒオプニューモニアエ及び／又はブタシルコウイ
ルス2型の感染によって引き起こされるブタの疾患の予防を目的とすることを特徴とする
、請求項56から80の1項に記載の使用。
【請求項８２】
　マイコプラズマワクチンが、マイコプラズマ・ヒオプニューモニアエの1つ以上の抗原
を、好ましくは30重量％より多い、好ましくは40重量％より多い、特に50重量％より多い
、及び／又は90重量％未満、好ましくは80重量％未満、特に70重量％未満の量で含むこと
を特徴とする、請求項56から81の1項に記載の使用。
【請求項８３】
　シルコウイルスワクチンが、ブタシルコウイルス（好ましくは2型）の1つ以上の抗原、
特にブタシルコウイルス2型ORFタンパク質を、好ましくは30重量％より多い、好ましくは
40重量％より多い、特に50重量％より多い、及び／又は90重量％未満、好ましくは80重量
％未満、特に70重量％未満の量で含むことを特徴とする、請求項56から82の1項に記載の
使用。
【請求項８４】
　出発物質及び／又はワクチン免疫剤の少なくとも1つが好ましくはポリマーアジュバン
ト、特にカルボマーを含むことを特徴とする、請求項56から83の1項に記載の使用。
【請求項８５】
　出発物質及び／又はワクチン免疫剤の少なくとも1つがアジュバントを、0.1重量％より
多い及び／又は20重量％未満の量で、好ましくは1重量％より多い及び／又は10重量％未
満の量で、特に2重量％より多い及び／又は5重量％未満の量で含むことを特徴とする、請
求項84に記載の使用。
【請求項８６】
　好ましくはポリマーアジュバント（特にカルボマー）がワクチン免疫剤中で形成される
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ことを特徴とする、請求項56から85の1項に記載の使用。
【請求項８７】
　マイコプラズマワクチン及び／又はシルコウイルスワクチンがホルムアルデヒドを2.5m
g/m3未満、好ましくは1.5mg/m3未満、特に0.74mg/m3以下の濃度で含むことを特徴とする
、請求項56から86の1項に記載の使用。
【請求項８８】
　第一の出発物質が水を少なくとも20重量％、好ましくは少なくとも30重量％、特に少な
くとも40重量％、及び／又は多くとも80重量％、好ましくは多くとも70重量％、特に多く
とも60重量％の濃度で含むことを特徴とする、請求項56から87の1項に記載の使用。
【請求項８９】
　第一の出発物質が1つ以上の賦形剤、特に保存料、抗酸化剤及び／又は乳化剤を、好ま
しくはそれぞれが少なくとも0.1重量％、好ましくは少なくとも0.2重量％、特に少なくと
も0.3重量％、及び／又は多くとも10重量％、好ましくは多くとも5重量％、特に多くとも
3重量％の濃度で含むことを特徴とする、請求項56から88の1項に記載の使用。
【請求項９０】
　第一の容器の総体積が、第一の出発物質の体積を少なくとも第二の出発物質の体積だけ
超えることを特徴とする、請求項56から89の1項に記載の使用。
【請求項９１】
　第一の容器が、第一の出発物質により70％未満、好ましくは50％未満、特に45％未満の
量で満たされることを特徴とする、請求項56から90の1項に記載の使用。
【請求項９２】
　第一の容器が気体、好ましくは保護気体を含むことを特徴とする、請求項56から91の1
項に記載の使用。
【請求項９３】
　該気体の体積が、第二の容器中の第二の出発物質の体積と少なくとも一致することを特
徴とする、請求項92に記載の使用。
【請求項９４】
　第一の容器中の該気体の体積が、第二の出発物質の体積を2％より多く、好ましくは5％
より多く、特に8％より多く超えてあるか、及び／又は80％未満、好ましくは50％未満、
特に40％未満又は30％だけ超えることを特徴とする、請求項92又は93に記載の使用。
【請求項９５】
　アダプター装置が、第二の出発物質の第一の容器への移送中に、該気体又は保護気体が
特に第一の容器から第二の容器へ流れ得る、特に移送され得る形状を有することを特徴と
する、請求項92から94の1項に記載の使用。
【請求項９６】
　アダプター装置が、当該容器によって形成される内部空隙を好ましくは液体によりつな
ぐことができる形状を有することを特徴とする、請求項56から95の1項に記載の使用。
【請求項９７】
　アダプター装置が、当該容器により形成される内部空隙の間に液体のつながりを提供す
るために液体通路を含むことを特徴とする、請求項56から96の1項に記載の使用。
【請求項９８】
　アダプター装置が通気又は排気装置を含むことを特徴とする、請求項98に記載の使用。
【請求項９９】
　アダプター装置が通気又は排気用通路を含むことを特徴とする、請求項56から98の1項
に記載の使用。
【請求項１００】
　通気又は排気装置、特に通気又は排気用通路が、該アダプター装置の液体通路に加えて
特に前記に平行して提供されることを特徴とする、請求項97に記載の及び請求項98又は99
に記載の使用。
【請求項１０１】
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　通気又は排気用通路の1つの開口部が、第一の容器に向き合う側の液体通路の放出開口
部に対して該アダプター装置の最長方向の後方に配置されることを特徴とする、請求項97
及び請求項98から100の1項に記載の使用。
【請求項１０２】
　通気又は排気装置が、当該容器により形成される内部空隙を特に液体によりつなぐため
の形状を有することを特徴とする、請求項97から101の1項に記載の使用。
【請求項１０３】
　アダプター装置が、液体通路及び／又は通気若しくは排気装置を形成し、当該容器と結
合され、好ましくは移送針、中空針及び／又はスパイクとしての形状を有する2つのアダ
プターエレメントを含むことを特徴とする、請求項97から102の1項に記載の使用。
【請求項１０４】
　アダプターエレメントに、好ましくは液体通路を延長するためにその上に特に鋳造され
たチューブ又はパイプが提供されることを特徴とする、請求項103に記載の使用。
【請求項１０５】
　アダプター装置、特にアダプターエレメントが第一の容器及び／又は第二の容器に対し
特有である形状を有することを特徴とする、請求項56から104の1項に記載の使用。
【請求項１０６】
　少なくとも1つのアダプターエレメントが当該容器の1つに対し特有であるような機械的
形状を有することを特徴とする、請求項104又は105に記載の使用。
【請求項１０７】
　第一及び／又は第二の出発物質以外の物質の第一及び／又は第二の容器への導入が防止
されることを特徴とする、請求項56から106の1項に記載の使用。
【請求項１０８】
　アダプター装置が、もっぱら当該容器間のつながりを、特に周囲の大気を排除しながら
形成するように具体化されることを特徴とする、請求項56から107の1項に記載の使用。
【請求項１０９】
　第二の出発物質が重力の影響下で第一の容器に入ることを特徴とする、請求項56から10
8の1項に記載の使用。
【請求項１１０】
　容器の少なくとも1つ、特に第二の容器が柔軟に変形できることを特徴とする、請求項5
6から109の1項に記載の使用。
【請求項１１１】
　第一の容器、第二の容器、閉鎖装置及び／又はつなぎ装置が、少なくとも実質的にHDPE
、EVA、ハロブチル1型ゴム及び／又はシリコン化クロロブチルから成ることを特徴とする
、請求項56から110の1項に記載の使用。
【請求項１１２】
　封鎖装置がゴム栓を含むか、又は前記から成ることを特徴とする、請求項56から111の1
項に記載の使用。
【請求項１１３】
　ゴム栓がハロブチル1型ゴムを含むか、又は少なくとも実質的に前記から成ることを特
徴とする、請求項112に記載の使用。
【請求項１１４】
　製造のために、第一の容器、第二の容器及びアダプター装置が、好ましくは共通の包装
により封入された集合物を形成することを特徴とする、請求項56から113の1項に記載の使
用。
【請求項１１５】
　ワクチン免疫剤の目的が、ブタシルコウイルス2型及び／又はマイコプラズマ・ヒオプ
ニューモニアエによる感染によって引き起こされるブタの疾患の予防であることを特徴と
する、請求項56から114の1項に記載の使用。
【請求項１１６】
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　第一の出発物質から、及び第一のものとは異なる第二の出発物質とともにワクチン免疫
剤、好ましくは特にブタシルコウイルス病“PCVD”及び／又は動物風土病性肺炎“EP”に
対する同時免疫用のワクチン免疫剤を、特に請求項1から54の1項に記載のキットにより調
製するための方法であって、
第一の出発物質で単に部分的に満たされた第一の容器と第二の出発物質を含む第二の容器
との間で、アダプター装置の手段により、該容器の少なくとも1つの操作側に提供された
少なくとも1つの閉鎖装置が穿刺されるときに初めて及び／又はそのときだけ、第一及び
第二の容器間に液体のつながりが形成されるように、該アダプター装置によって液体のつ
ながりを形成し、さらに
第二の出発物質を該アダプター装置及び該閉鎖装置から第一の容器に移送し、
第一の容器内で該ワクチン免疫剤を第一及び第二の出発物質から形成する、前記方法。
【請求項１１７】
　アダプター装置を用いて、両方の容器の閉鎖装置を好ましくは初めて及び／又はそのと
きだけ貫通させることを特徴とする、請求項116に記載の方法。
【請求項１１８】
　アダプター装置によって、第二の容器の閉鎖装置を最初に、続いて第一の容器の閉鎖装
置を、或いはまたその逆に、好ましくは初めて及び／又はそのときだけ貫通させることを
特徴とする、請求項116又は117に記載の方法。
【請求項１１９】
　第二の出発物質が第二の容器から第一の容器へ重力の影響下で流れるように、液体のつ
ながりが当該容器間で提供されることを特徴とする、請求項116から118の1項に記載の方
法。
【請求項１２０】
　第二の出発物質が第一の容器に移送されている間及び／又は移送された後で第一の容器
を動かして均質な反応、特に溶解若しくは混合を達成又は加速することを特徴とする、請
求項116から119の1項に記載の方法。
【請求項１２１】
　第一の容器が注射装置内に又は注射装置上に配置されることを特徴とする、請求項116
から120に記載の方法。
【請求項１２２】
　第一の容器が、好ましくは何度も使用する注射装置、特に注射銃、加圧注射器及び／又
は自動充填注射筒内に又は前記装置上に配置されることを特徴とする、請求項116から121
に記載の方法。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、ワクチン免疫剤調製用キット、ワクチン免疫剤調製のための前記キットの使
用、ワクチン免疫剤調製のための少なくとも2つの出発物質、及びワクチン免疫剤を提供
するための方法に関する。
　具体的には、本発明は、特に獣医医療分野でのワクチン免疫剤の製造及び提供に関する
。本発明は、主としてブタシルコウイルス（特に2型）（ブタシルコウイルス病又はPCVD
としても知られている）に対して、及び／又はマイコプラズマ・ヒオプニューモニアエ（
Mycoplasma hyopneumoniae）株の細菌（動物風土病性肺炎又はEPとしても知られている）
に対してブタを免疫するワクチン免疫剤に関する。
【背景技術】
【０００２】
　前述の疾患はワクチンによる免疫で予防できることが判明している。通常では、ワクチ
ン免疫剤は注射用に提供され、したがって無菌的でなければならない。さらにまた、それ
ぞれの注射のたびに処置される生物にストレスをもたらすので、したがってワクチン接種
プロセスの回数は最小限に維持されるべきである。
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　ワクチン接種プロセスの数を減らすための公知の1つの可能性は、種々の疾患に対する
免疫が数セッション又は単に1セッションで提供できるいわゆる混合ワクチン免疫である
。しかしながら、異なるワクチン又はワクチンンの成分が互いに不適合である結果として
、混合ワクチン免疫はしばしば不可能である。少なくとも短時間の適合性が達成され得る
としても、これらの混合ワクチンは現場で作製されねばならない。獣医医療分野では、特
にワクチンは戸外で調製するか及び／又は投与しなければならない。問題はしたがって、
特に混合容器を数回穿刺する必要がある場合に、混合ワクチンは例えば病源体に汚染され
る可能性があるということである。
【発明の概要】
【０００３】
　本発明の目的は、ワクチン免疫剤調製用キット、ワクチン免疫剤調製のための前記キッ
トの使用、ワクチン免疫剤調製のための2つの出発物質の使用、及びワクチン免疫剤を供
給する方法を提供することである。前記によって、ワクチン免疫剤は、間違いが起こりに
くく同時に衛生的である可能な限り単純な方法によって、互いに短時間しか安定でない出
発物質からでも作製され得る。
　上述の問題は、請求項1に記載するワクチン免疫剤調製用キットによって、請求項55に
記載するワクチン免疫剤を調製するためのそのようなキットの使用によって、請求項56に
記載するワクチン免疫剤を調製するための少なくとも2つの出発物質の使用によって、又
は請求項116に記載のワクチン免疫剤を提供するための方法によって解決される。便利な
実施態様は準特許請求の範囲の対象である。
　第一の特徴では、本発明は、ワクチン免疫剤を調製するため、特にブタシルコウイルス
病“PCVD”及び／又は動物風土病性肺炎“EP”に対する免疫で、又はブタシルコウイルス
（特に2型）及び／又はマイコプラズマ・ヒオプニューモニアエによる感染に対する免疫
で使用されるワクチン免疫剤を調製するためのキットに関する。
【０００４】
　本発明のキットは、第一の出発物質及び第一の物質と異なる第二の出発物質を含む。本
発明の目的のための出発物質は、好ましくは任意の原料物質、特にワクチン、ワクチンを
含む原料物質及び／又はワクチン免疫剤のための成分又は原料物質、好ましくは抗原又は
抗原を含む組成物である。
　さらにまた、該キットは、第一の出発物質で単に部分的に満たされた第一の容器及び第
二の出発物質を保持する第二の容器を含む。
　本発明の目的のための容器は、好ましくはある分量をすっぽり包む（好ましくは液体を
収納する形状を有する）構造物、特に器、ビン、バッグなどである。
　該キットはさらに、液体のつながりを達成するアダプター装置を含み、ここで前記液体
のつながりは第一及び第二の容器間で達成され得る。前記アダプター装置は、第一の容器
内部と第二の容器内部の間の液体のつながりを達成する形状を有するべきであることもま
た所望される。
　さらにまた提唱のキットでは、容器の少なくとも1つは操作側で閉鎖装置によって閉鎖
される。好ましくは、両方の容器が操作側で閉鎖装置によって閉鎖される。好ましくは、
気密な及び／又は無菌的な閉鎖が提供される。特に前記閉鎖はシール、ゴム栓などであり
、ここで前記封鎖装置は、好ましくは特に可逆的に貫通及び／又は穿刺され得る。このよ
うにして、前記容器（すなわち前記容器の少なくとも一方）は無菌的態様でシールされ得
る。
【０００５】
　第二の出発物質が第一の容器に入り特にその中に移送されて第一の出発物質とともにワ
クチン免疫剤を形成するように、該閉鎖装置が穿刺されたとき初めて及び／又はそのとき
だけ、第二の容器はアダプター装置の手段によって第一の容器とつながり得ることが想定
される。該閉鎖装置（1つ又は複数）はしたがって、好ましくはアダプター装置の手段に
よって貫通又は穿刺されるように具体化される。該アダプター装置は、好ましくは該閉鎖
装置（1つ又は複数）を貫通及び／又は穿刺することができる形状を有する。このように
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して、液体のつながりが第一及び第二の容器間で提供され得る。
　本発明のキットに関しては、したがって2つの出発物質から単に2つの容器及び1つのア
ダプター装置を用いてワクチン免疫剤を調製することができ、前記は、特にブタシルコウ
イルス及び／又はマイコプラズマ・ヒオプニューモニアエによる感染で引き起こされる病
気に対する免疫で使用され、好ましくはブタシルコウイルス及び／又はマイコプラズマ・
ヒオプニューモニアエによる感染で引き起こされる病気に対する免疫で使用される。前記
キットはまた、特に出発物質及び容器をキットの形態で提示することによって他の不適合
な出発物質の使用を回避する。
　有利には、追加の容器及び／又は追加のアダプター装置を要求することなく、ワクチン
免疫剤は単に部分的に満たされた容器で形成され得る。このことは、その適用を可能な限
り単純にする。さらにまた、必要とされる構成成分数が最小限にまで減らされるので、物
質の使用も最小限で済まされる。
【０００６】
　さらにまた、ワクチン免疫剤を作製するためには、該閉鎖装置を最初に又はそのときだ
け単に貫通又は穿刺すれば十分であることは特に有利である。実際、これによって該閉鎖
装置を何度も貫通又は穿刺する間に外来物質又は病原体がワクチン免疫剤に侵入すること
が回避される。
　本発明では、理解を容易にするために、1つ以上の出発物質の可能な構成成分としての
ワクチンと該出発物質から調製される製品としてのワクチン免疫剤とは区別される。
　したがって、好ましくは“ワクチン免疫剤”という用語は、たとえそれがまた1つのワ
クチンを指す場合でも、好ましくは2つの出発物質から作製又は調製された及び／又は処
置に使用される最終製品を指す。特に好ましくは、ワクチン免疫剤は混合ワクチンであり
、前記は、好ましくは互いに異なる少なくとも2つのワクチン、又は互いに異なる少なく
とも2つの抗原、又は抗原を含む2つの組成物を含む（該抗原を含む組成物は少なくとも存
在する抗原が異なる）。“ワクチン”という用語は、たとえそれがワクチン免疫剤に該当
するとしても、好ましくは出発物質又はその構成成分、特に抗原又は抗原含有組成物を指
す。“抗原”又は“抗原含有組成物”とは、好ましくは、投与後に動物で免疫応答を誘引
することができるか、又は既存の免疫応答を強化することができる物質又は当該物質を含
む組成物を意味する。“ワクチン免疫剤”と“ワクチン” という用語間の識別はしたが
って、主として単に理解を容易にするために、又は該製品を1つ以上の出発物質の可能な
構成成分から区別するために役立つ。結果として“ワクチン免疫剤”という用語を“ワク
チン”という用語と入れ替える（またはその逆）ことができる。
【０００７】
　本発明の用語のキットは、特に第一の容器、第二の容器及び好ましくはアダプター装置
（それらは該キットの成分を形成する）を含む組合せ物及び／又は系である。前記キット
の成分は好ましくは、セットとして特に合体させたパッケージなどとして販売される。し
かしながら、継ぎ合わせ使用のための緩やかな組合せ物を形成するように特徴付けた成分
もまた可能である。共通又は連関する成分（例えば共通の指示マニュアル、使用のための
推奨、キットの１つ以上の成分に関する説明中の引用文献など）を提供できる。
　さらにまた独立して実行することができる本発明の別の特徴は、ワクチン免疫剤の調製
及び／又は提供のための好ましい提唱キットの使用に関し、前記は、特にブタシルコウイ
ルス病“PCVD”及び／又は動物風土病性肺炎“EP”、又はブタシルコウイルスによる感染
及び／又はマイコプラズマ株の細菌、特にマイコプラズマ・ヒオプニューモニアエによる
感染に対する免疫のため、好ましくはブタシルコウイルス病“PCVD”及び／又は動物風土
病性肺炎“EP”、又はブタシルコウイルス（特にブタシルコウイルス2型）による感染及
びマイコプラズマ株の細菌、特にマイコプラズマ・ヒオプニューモニアエによる感染に対
する免疫のためである。
　さらにまた独立して実行することができる本発明の別の特徴は、ワクチン免疫剤調製の
ための少なくとも2つの出発物質の使用に関し、前記は、特にブタシルコウイルス病“PCV
D”及び／又は動物風土病性肺炎“EP”に対する特に同時免疫のため、好ましくはブタシ
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ルコウイルス病“PCVD”及び動物風土病性肺炎“EP”、又はブタシルコウイルス（特にブ
タシルコウイルス2型）による感染及びマイコプラズマ株の細菌、特にマイコプラズマ・
ヒオプニューモニアエによる感染に対する同時免疫のためであり、ここで前記ワクチン免
疫剤は、容器中の出発物質及びアダプター装置を用いて調製される。キットは提唱のよう
に用いることができる。
【０００８】
　第一の出発物質は前記第一の出発物質により単に部分的に満たされた第一の容器中で用
いられること、さらに第一の出発物質とは異なる第二の出発物質は前記第二の出発物質を
保持する第二の容器中で用いられること、さらに第一の容器と第二の容器との間の液体の
つながりを達成する形状を有するアダプター装置が用いられることもまた想定される。こ
れらの容器の少なくとも１つは、その操作側にある閉鎖装置によって閉鎖される。第一の
容器と第二の容器との間の液体のつながりは、該閉鎖装置が貫通されたとき初めて及び／
又はそのときだけ該アダプター装置の手段によって生じ、第二の出発物質が該アダプター
装置及び閉鎖装置から第一の容器中に移送されて第一の容器内でワクチン免疫剤を生じる
。
　さらにまた独立して実行することができる本発明の別の特徴は、第一の出発物質及び第
一の出発物質とは異なる第二の出発物質からワクチン免疫剤を調製する方法に関し、前記
は、特にブタシルコウイルス病“PCVD”及び／又は動物風土病性肺炎“EP”に対する特に
同時免疫のため、好ましくは特にブタシルコウイルス病“PCVD”及び動物風土病性肺炎“
EP”に対する同時免疫のためである。前記ワクチン免疫剤は提唱のようにキットを用いて
調製できる。
【０００９】
　第一の出発物質により単に部分的に満たされた第一の容器と第二の出発物質を保持する
第二の溶液との間で、液体のつながりはアダプター装置によって達成され、それにより、
前記第一及び第二の容器間の液体のつながりは、少なくとも１つの閉鎖装置（好ましくは
容器の少なくとも一方を閉鎖しさらに作動側で提供される）がアダプター装置によって貫
通又は穿刺されたとき初めて及び／又はそのときだけ、アダプター装置の手段によって達
成される。第二の出発物質は、該アダプター装置及び該閉鎖装置から該第一の容器へ移送
又は運搬される。該第一の容器で、ワクチン免疫剤が第一の出発物質及び第二の出発物質
から形成される。
　好ましくは、第一及び／又は第二の出発物質は、ワクチン、抗原及び／又は抗原含有組
成物であるか、又は前記を含む。さらにまた、第一の出発物質は第二の出発物質と異なり
得る。したがって、第一の出発物質は、第一のワクチン、第一の抗原及び／又は第一の抗
原を含む組成物であるか又は前記を含むことができ、さらに第二の出発物質は、第二のワ
クチン（第一のワクチンとは異なる）、第二の抗原（第二の抗原とは異なる）及び／又は
抗原含有組成物（その抗原は第一の抗原含有組成物の抗原とは異なる）であるか又は前記
を含むことができる。好ましくは、第一のワクチン及び第二のワクチン、又は第一の抗原
及び第二の抗原、又は多様な抗原を含む組成物は、特に多様な疾患又は病源体（例えばブ
タシルコウイルス病“PCVD”及び／又は動物風土病性肺炎“EP”）に対する同時免疫のた
め、又はブタシルコウイルス（好ましくはブタシルコウイルス2型）及びマイコプラズマ
（好ましくはマイコプラズマ・ヒオプニューモニアエ）に対する免疫のためである。この
ことは、混合ワクチンの製造を可能にする。該出発物質はワクチンとは別に他の物質、特
に水、アジュバント及び／又は賦形剤を含むことができる。
【００１０】
　第一の出発物質は、それぞれマイコプラズマワクチン又はマイコプラズマ抗原及びそれ
ぞれシルコウイルスワクチン又はシルコウイルス抗原成分のうち第一のもののみ（及び場
合によって他の物質）を含むことが特に好ましい。したがって、第一の出発物質は、マイ
コプラズマワクチン若しくは１つ以上のマイコプラズマ抗原、或いはまたシルコウイルス
ワクチン若しくは1つ以上のシルコウイルス抗原のどちらかを含むことができる。第一の
出発物質は、好ましくは第二の出発物質とは特にそれら出発物質が長期間一緒にあって安



(15) JP 2015-508312 A 2015.3.19

10

20

30

40

50

定でない場合は別々に保存される。第二の出発物質は、好ましくはマイコプラズマワクチ
ン又は1つ以上のマイコプラズマ抗原及びシルコウイルスワクチン又は1つ以上のシルコウ
イルス抗原成分（及び場合によって他の物質）のうちの他のものを含む。したがって、第
一の出発物質がマイコプラズマワクチン又は１つ以上のマイコプラズマ抗原を含む場合は
、第二の出発物質はシルコウイルスワクチン又は1つ以上のシルコウイルス抗原或いはそ
の逆を含む。
【００１１】
　マイコプラズマワクチンは、マイコプラズマ・ヒオプニューモニアエの弱毒化及び／又
は不活化細菌、細菌フラグメント又は組換え生成部分、ただし少なくとも1つ以上のマイ
コプラズマ・ヒオプニューモニアエ抗原を含むことができる。好ましくは、該マイコプラ
ズマ・ヒオプニューモニアエ抗原はマイコプラズマ・ヒオプニューモニアエJ株に由来す
るか、又は不活化マイコプラズマ・ヒオプニューモニアエ細菌はJ株のものである。さら
にまた、マイコプラズマワクチンは以下のワクチンの1つであるか、又はマイコプラズマ
・ヒオプニューモニアエ抗原は以下のワクチンの1つに含まれる1つの抗原若しくは複数の
抗原であり得る：インゲルバック(商標)マイコフレックス（Ingelvac(商標)MycoFlex；Bo
ehringer Ingelheim Vetmedica Inc, St Joseph, MO, USA）、ポルシリスM.ヒオ（Porcil
is M. hyo）、マイコサイレンサー(商標)BPM（Myco Silencer(商標)BPM）、マイコサイレ
ンサー(商標)BPME、マイコサイレンサー(商標)ME、マイコサイレンサー(商標)M、マイコ
サイレンサー(商標)ワンス（Myco Silencer(商標)Once）、マイコサイレンサー(商標)MEH
（いずれも以下の業者：Intervet Inc., Millsboro, USA）、ステラミューン・マイコプ
ラズマ（Stellamune Mycoplasma；Pfizer Inc., New York, NY, USA）、スバキシン・マ
イコプラズマ（Suvaxyn Mycoplasma）、スバキシンM.ヒオ（Suvaxyn M.hyo）、スバキシ
ンMH-ワン（Suvaxyn MH-One）（いずれも以前は以下の業者：Fort Dodge Animal Health,
 Overland Park, KS, USA（現在は以下の業者：Pfizer Animal Health））。
【００１２】
　シルコウイルスワクチンは弱毒化及び／又は不活化ブタシルコウイルス（好ましくは2
型、特に2型ORF2タンパク質）を含むことができる。ブタシルコウイルス2型の組換え発現
ORF2（好ましくはin vitro細胞培養で発現され前記から入手される）を使用するのが特に
好ましい。ブタシルコウイルス2型のORF2タンパク質の例はとりわけ国際特許出願WO2006-
072065に記載されている。前記は効果的なワクチン免疫に特に有利であることが立証され
ている。さらにまた、シルコウイルスワクチンは以下のワクチンの1つであるか、又はシ
ルコウイルス抗原は以下のワクチンの1つに含まれる1つの抗原若しくは複数の抗原であり
得る：インゲルバック(商標)シルコフレックス（Ingelvac(商標)CircoFLEX；Boehringer 
Ingelheim Vetmedica Inc, St Joseph, MO, USA)、シルコバック(商標)（CircoVac(商標)
；Merial SAS, Lyon, France）、シルコベント（CircoVent；Intervet Inc., Millsboro,
 DE, USA）又はスバキシンPCV-2ワンドース(商標)（Suvaxyn PCV-2 One Dose(商標)；For
t Dodge Animal Health, Kansas City, KA, USA）。
【００１３】
　シルコウイルスワクチンがORF2タンパク質を含む場合、前記は、投与されるべき1用量
当たり好ましくは2μgから150μg、好ましくは2μgから60μg、より好ましくは2μgから5
0μg、より好ましくは2μgから40μg、より好ましくは2μgから30μg、より好ましくは2
μgから25μg、より好ましくは2μgから20μg、より好ましくは4μgから20μg、より好ま
しくは4μgから16μgのORFタンパク質を含む。前記シルコウイルスワクチンは、好ましく
は前記ワクチンの1mLが1用量及び／又は1回分(シングル)用量に一致するように製造又は
設計される。特に前記シルコウイルスワクチンは、2μg/mLを超える、好ましくは4μg/mL
を超える、及び／又は150μg/mL未満、好ましくは60μg/mL未満、50μg/mL、40μg/mL、3
0μg/mL又は25μg/mL、特に20μg/mL未満の量のORF2タンパク質を含む。
　マイコプラズマワクチンが不活化マイコプラズマ細菌、好ましくは不活化マイコプラズ
マ・ヒオプニューモニアエ細菌を含む場合、前記は、投与されるべき1用量当たり好まし
くは103から109コロニー形成単位（CFU）、好ましくは104から108（CFU）、より好ましく
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は105から106（CFU）を含む（前記対応するCFUは細菌の不活化前に選択される）。前記マ
イコプラズマワクチンは、好ましくはワクチンの1mLが1用量及び／又は1回分（シングル
）用量に一致するように製造又は設計される。特に、前記マイコプラズマワクチンは、10
3CFU/mLを超える、好ましくは104CFU/mLを超える、特に105CFU/mLを超える、及び／又は1
09CFU/mL未満、好ましくは108CFU/mL未満、特に107CFU/mL未満の、又は106CFU/mLの不活
化マイコプラズマ細菌、好ましくは不活化マイコプラズマ・ヒオプニューモニアエ細菌（
特に前記細菌の不活化前）を含むことができる。
【００１４】
　該出発物質及び／又はワクチン免疫剤の少なくとも1つはアジュバント、好ましくはポ
リマーアジュバント、特にカルボマーを含むことができる。該2つの出発物質の少なくと
も1つ又は厳密に1つ、好ましくは両方の出発物質は、投与されるべき1用量当たり500μg
から5mg、好ましくは750μgから2.5mg、より好ましくは約1mgの量のアジュバントを含む
。該出発物質は、好ましくは対応する出発物質の1mLが1用量及び／又は1回分（シングル
）用量に一致するように製造又は設計される。アジュバント、好ましくはポリマーアジュ
バント（例えばカルボマー）の使用は、免疫有効性又はその持続期間に関して有益である
と証明された。しかしながらまた別のアジュバント及び／又は追加アジュバントの使用も
排除されない。
　さらにまた、第一の容器の総体積が、第一の出発物質の体積を少なくとも第二の出発物
質の体積だけ、特に2％を超えて、好ましくは5％を超えて、特に8％を超えて大きいなら
ば有利であることが分かった。このことは、第一の容器が第二の出発物質のために十分な
収容能力を有することを担保する。さらにまた、第一の容器のこの体積（前記は第一及び
第二の出発物質の体積の合計を超える）は、特に第二の出発物質の第一の容器への移送後
に前記第一の容器を動かすときに効果的な出発物質の混合を担保する。
　したがって、第一の容器の総体積が該出発物質の体積の合計を超えるべきであることが
一方で所望され、他方で、第二の出発物質の第一の容器への移送中及び／又は移送後に第
一の容器を動かして均質な混合及び／又は反応が達成又は加速される。
【００１５】
　本発明の別の特徴にしたがえば、第一の容器は、注射装置に取り付けるために又は注射
装置とともに使用するために用いることができる。特に前記は、何度も使用される注射装
置、例えば大きな動物の群れをワクチン免疫するために用いられる注射銃、加圧注射及び
／又は自動充填注射筒である。このようにして、第一の容器の閉鎖装置の貫通回数を最低
限にすることができる。特に貫通回数は2回、すなわち調製プロセスのために1回の貫通及
びワクチン免疫剤を抜き取るための第二の貫通に減少させることができる。特に有利には
、アダプター装置を注射装置とつなぐために用い、したがって貫通回数を1回に減少させ
ることができる。
　本発明のキットは注射装置を含むか、又はそのようなものと結合させることができる。
特に、第一の容器の開口部、フランジ又は他のつなぎ若しくは閉鎖エレメント及び／又は
アダプター装置は、注射装置で又は注射装置と一緒に直接使用できるような形状を有する
ことができる。さらにまた、前記開口部、フランジ又は他のつなぎ及び／又は閉鎖エレメ
ントは、個別の注射装置とつなぐために明確に規定して設計することができる。繰り返せ
ば、これによって、不正確な使用、特に活性物質の不正確な量又は投与方法の発生の可能
性が減少する。
　1つ以上の容器が、対応する出発物質の他に気体（特に保護気体）を含むことができ、
したがって対応する出発物質の長期安定性の改善を可能にする。さらにまた、アダプター
装置は、第二の出発物質が第二の容器から第一の容器に特に周囲の大気を排除しながら移
送されるとき、前記気体を第一の容器から第二の容器に移送できるように具体化され得る
。したがって担保されることは、酸化などの結果としての1つ以上の出発物質及び／又は
ワクチン免疫剤への影響の除外及び／又は圧の平衡化の達成である。
　本発明のさらに別の特徴、細部、特色、特性及び利点は、特許請求の範囲及び図表或い
はワクチン調製のために提唱されるキットの好ましい実施態様に関する以下の記載から明
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白となろう。図面では以下が示される。
【図面の簡単な説明】
【００１６】
【図１】部分的に第一の出発物質で満たされた第一の容器を示す。
【図２】第二の出発物質を含む第二の容器である。
【図３】前記容器を液体でつなぐためのアダプター装置である。
【図４】アダプター装置が挿入された第二の容器である。
【図５】アダプター装置によってつながれた第一及び第二の容器である。
【図６】ワクチン免疫剤を含む第一の容器である。
【図７】第一の容器に取り付けられた注射装置である。　図では、同じ参照数字は同一又
は類似の部分のために用いられ、たとえ説明が繰り返されてなくても、一致する又は匹敵
する特性及び利点が得られる。
【発明を実施するための形態】
【００１７】
　図1は、体積の境界を画する壁2を有する第一の容器1を示す。容器1は、開口部領域3を
含み、前記はフランジ4、例えば輪状の肩を有することができる。好ましくは、容器1は、
特に無菌的な及び／又は気密な態様の閉鎖装置5によって閉鎖される。この目的のために
、閉鎖装置5をフランジ4に堅固に隣接させること、より具体的には閉鎖装置5をフランジ4
に押しつけることが想定され得る。
　例えば、フランジ4に閉鎖装置5を押し付ける固定エレメント6（特に固定リング）が提
供され得る。固定エレメント6は金属性でもよく、特にアルミニウム又はステンレス鋼を
含むことができる。また別に或いはさらに付け加えて、固定エレメント6はプラスチック
を含むか、又はプラスチック製であることも可能である。好ましくは、固定エレメント6
は、閉鎖装置5をフランジ4に押し付け、それによって第一の容器1を特に周囲及び／又は
大気から封鎖できるように具体化される。
【００１８】
　提示の実施態様では、閉鎖装置5は第一の容器1を閉鎖するか又は封鎖する。好ましくは
、閉鎖装置5は、例えばスパイク、針、中空針、二重スパイクなどにより貫通又は穿刺す
ることができる。特に好ましくは、閉鎖装置5は、可逆的閉鎖を達成できるように貫通又
は穿刺することができる。すなわち貫通又は穿刺及び対応薬剤の除去後でも、閉鎖装置5
は特に気密で及び／又は無菌的な封鎖を得ることを可能にする。閉鎖装置5はゴム、特に
ハロブチル1型ゴムを含むか、及び／又はゴム栓の形態であってもよい。しかしながら、
閉鎖装置5はまた他の物質、特に壁2のためにも用いられる物質から成るか、又は前記を含
むことができる。
　第一の容器の壁2は滅菌可能な物質、好ましくはガラス、ポリエチレン、高密度ポリエ
チレン（HDPE）、エチレンビニルアセテート（EVA）、ハロブチル1型ゴム及び／又はシリ
コン化クロロブチルを含む。壁2は剛直又は柔軟構造であり得る。第一の容器1は、特にビ
ン、バッグ、缶などとして具体化できる。特に第一の容器1は、以下で更に詳細に考察す
るように、注射装置22のためのカートリッジ、挿入又は据え付け若しくはアタッチメント
装置であり得る（図7参照）。
【００１９】
　図1に示す実施態様では、容器１は、第一の出発物質７で単に部分的に満たされる。容
器１は、例えば70％未満、好ましくは50％未満、特に45％未満の量で、及び／又は10％よ
り多い、好ましくは20％より多い、特に30％より多い量まで第一の出発物質で満たされる
。
　第一の出発物質の他に、第一の容器1は、気体8、特に保護気体、希ガス、不活性ガスな
どを含むことができる。このようにして、第一の出発物質7の保存期間を改善することが
できる。
　好ましくは、第一の出発物質7及び気体8の体積の合計は第一の容器1の総体積、好まし
くはしたがって特に閉鎖装置5とともに第一の容器の壁2によってすっぽりと包まれる体積
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又はそれより小さい体積を与える。
【００２０】
　図2は第二の出発物質10を含む第二の容器9を示す。第二の容器9は壁11、開口部領域12
、フランジ、閉鎖装置14及び／又は固定エレメント15（前記は第一の容器1の対応するエ
レメントと同じ又は類似の特性を有することができ、この理由からその説明はこの時点で
は繰り返されないであろう）を含むことができる。したがって、第二の容器9と第一の容
器1との間の単なる可能な相違は以下で述べるであろう。
　第二の容器11は、好ましくは少なくとも部分的に柔軟な壁11を有する形状をもち、ここ
で前記壁11を押すことによって第二の出発物質10に特に圧力を加えることができる。この
ことは、第二の出発物質10の駆逐又は移送の促進を助けることができる。
　好ましくは、気体8の体積は第二の出発物質10の体積と一致するか又は前記を超える。
特に、第一の容器1の気体8の体積は、第二の出発物質10の体積を2％より多く、好ましく
は5％より多く、特に8％より多く超えてあるか、及び／又は80％より少なく、好ましくは
50％より少なく、特に40％より少なく又は30％だけ超える。このことは、第一の容器1が
最小限の空隙をとりながら、同時に第一の容器1でワクチン免疫剤21（図5参照）を調製す
ることを可能にする。特に、十分な体積の気体8が第一の容器1に残留し、したがって第一
の容器1を動かすことによって均質な混合を可能にする。
【００２１】
　図2に示す実施態様では、第二の容器9は第二の出発物質10で少なくとも実質的に満たさ
れている。しかしながら、また別に或いはさらに付け加えて、第二の容器9が第二の出発
物質10で完全に満たされるか、又は第二の出発物質10で単に部分的に満たされることもま
た可能である。第二の容器が第二の出発物質10で単に部分的に満たされる場合には、気体
16（特に保護気体）が提供され、前記は、好ましくは壁11によって（特に閉鎖装置14とと
もに）すっぽり包まれる第二の容器9の体積を第二の出発物質10と一緒に満たすことがで
きる。
　第一の容器1の総体積が、第一の出発物質7の体積を少なくとも第二の出発物質10の体積
分だけ超えるのが特に好ましい。したがって、第一の容器1の体積は、第一の出発物質7及
び第二の出発物質10の総体積を超える。
【００２２】
　図3は、第一の容器1と第二の容器9との間に液体のつながりを提供するアダプター装置1
7を示す。アダプター装置17は、少なくとも1つの、好ましくは2つの（しかし3つ以上もま
たあり得る）アダプターエレメント18、特に針、中空針、スパイク、くさびなどを含むこ
とができる。
　好ましくは、アダプター装置17は、特に容器1及び9の内部を液体でつなぐために液体通
路19を含む。アダプター装置17は、提示の実施態様にある二重スパイク又は中空針の形態
を有する。
　アダプター装置17は、第二の出発物質10が第一の容器1に移送されている間に、気体8又
は保護気体が第一の容器1から第二の容器9に流れる（より具体的には移送される）ことが
できるような形状を有することができる。この目的のために、アダプター装置17は、通気
及び／又は排気装置20を含むことができる。通気及び／又は排気装置20は、好ましくは通
路の形態を有し、特に少なくとも実質的に液体通路19と平行である。しかしながら他の解
決策もまた可能である。
【００２３】
　好ましくは、アダプター装置17は通気及び／又は排気装置20として通路を含み、その開
口部は、第二の出発物質10が第二の容器9から重力の影響下に流出するとき、これによっ
て第一の容器1から第二の容器2への気体のバックフローを可能にするように配置される。
特に第一の容器１に向き合う通気及び／又は排気装置20の開口部は、第一の容器1に向き
合う液体通路19の開口部に比較して、アダプター装置17の縦軸長（longitudinal extent
）の方向に奥へ引っ込めるか、又はアダプター装置17の開放端から遠く離れた液体通路19
の開口部側に配置することができる。対照的に、第二の容器9に向き合う通気及び／又は
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排気装置20の開口部は、好ましくは第二の容器9に向き合う液体通路19の開口部に比較し
てアダプター装置17の開放端のより近くに配置される。
　図3に示す実施態様のアダプター装置17は1ピースとして形成される。しかしながら、ま
た別に或いはさらに付け加えて、流水管、チューブ又はいくつかの柔軟若しくは硬質な転
移体をアダプターエレメント18に提供することができる。好ましくは、液体通路19及び／
又は通気及び／又は排気装置20は遮断されることなくアダプターエレメント18をつなぐ。
特に、流水管、チューブなどが提供され、特にアダプターエレメント18上に又は前記の間
に鋳造することができる。これによって融通の利く操作及び／又はアダプター装置17の延
長が可能になる。
【００２４】
　アダプター装置17、特に1つ以上のアダプターエレメント18は、第一の容器1及び／又は
第二の容器9に対し特有の形状を有することができる。これは特に、アダプターエレメン
ト18の少なくとも1つの機械的形状を、容器1、9の1つに対し、特に対応するアダプターエ
レメント18と結合される容器1、9の1つに対し、例えば固有のネジ山3、12、固有の突起、
刻み目、突出部又は他の構造の手段により特有にすることによって達成できる。このよう
にして、第一の出発物質7及び／又は第二の出発物質10以外の物質が、第一の容器1及び／
又は第二の容器9に進入するのを防ぐことができる。さらに、容器1、9の少なくとも一方
又は両方の開口部領域が、アダプター装置17に対し、特にアダプターエレメント18に対し
て特有の形状を有することもまた可能である。
　つながりが容器1、9間でのみ、好ましくは周囲の大気を排除しつつ提供されることもま
た好ましい。本発明の目的のためには、アダプター装置17に残るわずかな残留体積の大気
源（例えば10mL又は5mL）がなお存在するときでも、大気は好ましくは既に排除されてい
ると考えられる。
　好ましくは第一の出発物質7及び／又は第二の出発物質10はワクチンを含む。好ましく
はまた、出発物質7、10は異なるべきで、特に異なるワクチンを含むべきである。
【００２５】
　図4及び5に示すように、アダプター装置17を用いて、第一の容器1と第二の容器9との間
に液体通路が提供され、第二の出発物質10は、好ましくは重力の助けで及び／又は第二の
容器9の壁11を通して第二の出発物質10を加圧することによって第一の容器1に移送され、
第一の出発物質7とともにワクチン免疫剤21を形成することができる。ワクチン免疫剤21
は、好ましくはマイコプラズマ・ヒオプニューモニアエ及び／又はブタシルコウイルス（
特に2型）の感染でブタが病気になるのを予防すること、好ましくはマイコプラズマ・ヒ
オプニューモニアエ及びブタシルコウイルス2型の感染でブタが病気になるのを予防する
ことを意図し、すなわち提示の実施態様では、ワクチン免疫剤は混合ワクチンである。
　第一の容器1、第二の容器9及び好ましくはアダプター装置17は、好ましくはキット又は
セットを形成し、したがって好ましくは本発明の目的のために少なくとも1つの連関する
共通の特色を有する。この共通の特色は、第一の容器1、第二の容器9及び／又はアダプタ
ー装置17が一緒に包装されるということであり得る。また別に或いはさらに付け加えて、
第一の容器1、第二の容器9及び／又はアダプター装置17は、同じ操作指示、同じ同封冊子
、同じ作製推奨などを付随することが可能である。さらにまた、容器1、9のキャプション
、ラベル添付、符号又は他の情報を相互に引用することなどもまた可能である。
【００２６】
　キットはまた場合によって他の成分を含むことができる。これらの例は、１つ以上の注
射装置22、第一の容器1を注射装置22、いくつかの他の装置又は別の容器につなぐアダプ
ター装置である。
　キットはブタシルコウイルス2型及び／又はマイコプラズマ・プニューモニアエの感染
によって引き起こされる疾患を予防する、好ましくはブタシルコウイルス2型及び／又は
マイコプラズマ・プニューモニアエの感染によって引き起こされる疾患をブタで予防する
ワクチン免疫剤の調製を意図する。しかしながら、異なる適用も除外されない。特に、指
定のワクチン以外の物質又は出発物質7、10、以外の物質の混合物の使用、及び／又は操
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作の容易さに関する利点及び外来物質又は病原体などの侵入の可能性の減少を得ることも
また別に想定することができる。特に、前記のまた別の出発物質は、以下の病原体の1つ
以上の抗原であり得る：アクチノバシルス・プリューロプニューモニア（Actinobacillus
 pleuropneumonia）（A1）；アデノウイルス（A2）；アルファウイルス、例えば西部ウマ
脳脊髄炎ウイルス（A3）；ボルデテーラ・ブロンキセプチカ（Bordetella bronchiseptic
a）（A4）；ブラキスピラ（Brachyspira）亜種（A5）、好ましくは B.ヒオジセンテリア
エ（B. hyodysenteriae）（A6）；B.ピオシコリ（B. piosicoli）（A7）、ブルセラ・ス
イス（Brucella suis）、好ましくはビオバルス（biovars） 1、2及び3（A8）；古典的ブ
タ熱ウイルス（A9）；クロストリジウム（Clostridium）亜種（A10）、好ましくはCl.ジ
フィシレ（Cl. difficile）（A11）、クロストリジウム・パーフリンゲンス（Cl. perfri
ngens）A、B及びC型（A12）、クロストリジウム・ノービー（Cl.　novyi）（A13）、Cl.
セプチクム（Cl. septicum）（A14）、破傷風（Cl. tetani）（A15）；コロナウイルス（
A16）、好ましくはブタ呼吸器コロナウイルス（A17）；エペリスロズーノシス・スイス（
Eperythrozoonosis suis）（A18）：エリシペロトリクス・リュシオパシアエ（Erysipelo
thrix rhusiopathiae）（A19）；大腸菌（Escherichia coli）（A20）；ヘモフィルス・
パラスイス（Haemophilus parasuis）、好ましくは1、7及び14亜型（A21）；血球凝集性
脳脊髄炎ウイルス（A22）；日本脳炎ウイルス（A23）；ローソニア・イントラセルラリス
（Lawsonia intracellularis）（A24）;レプトスピラ（Leptospira）亜種（A25）、好ま
しくはレプトスピラ・オーストラリス（Leptospira australis）（A26）、レプトスピラ
・カニコラ（Leptospira canicola）（A27）、レプトスピラ・グリポチフォサ（Leptospi
ra grippotyphosa）（A28）、レプトスピラ・イクテロヘモラジカエ（Leptospira ictero
haemorrhagicae）（A29）、レプトスピラ・インテロガンス（Leptospira interrogans）
（A30）、レプトスピラ・ポモナ（Leptospira pomona）（A31）、レプトスピラ・ハルジ
ョー（Leptospira hardjo）（A32）及びレプトスピラ・タラソビ（Leptospira tarassovi
）（A33）；マイコバクテリウム（Mycobacterium）亜種（A34）、好ましくはM.アビウム
（M. avium）（A35）及びM.イントラセルラエ（M. intracellulare）（A36）；パスツレ
ラ・ムルトシダ（Pasteurella multocida）（A37）；ブタサイトメガロウイルス（A38）
；ブタパルボウイルス（A39）；ブタ生殖器呼吸器症候群（PRRS）ウイルス（A40）；偽狂
犬病ウイルス（A41）；ロタウイルス（A42）； サルモネラ（Salmonella）亜種（A43）、
好ましくはS.チフィムリウム（S. thyphimurium）（A44）及びS.コレラエスイス（S.　ch
oleraesuis）（A45）；スタフィロコッカス（Staphylococcus）亜種（A46）、好ましくは
スタフィロカッカス・ヒクス（Staph. Hicus）（A47）；ストレプトコッカス（Streptoco
ccus）亜種（A48）、好ましくはストレプトコッカス・スイス（Strep. Suis）（A49）；
ブタヘルペスウイルス（A50）；ブタインフルエンザウイルス（A51）；ブタポックスウイ
ルス（A52）；水疱性口内炎ウイルス（A53）；ブタ水疱性発疹ウイルス（A54）；マイコ
プラズマ・ヒオシノビアエ（Mycoplasma hyosynoviae）（A55）。
【００２７】
　ワクチン免疫剤21を調製するために、アダプターエレメント18を有するアダプター装置
17を、第二の容器9の閉鎖装置14を貫通して第二の容器9の内部に、特に図4に示すように
押し込むことができる。したがって閉鎖装置14は好ましくはアダプター装置17によって、
特にそのアダプターエレメント18によって貫通される。
　さらにまた、特に図5に示すように、第二の容器9とアダプター装置17との結合体、特に
該アダプター装置17の別のアダプターエレメント18による結合体を、第一の容器1の閉鎖
装置5を貫通して第一の容器1の内部に押し込むことができる。好ましくは、アダプター装
置17又はアダプターエレメント18は、第一の容器1の閉鎖装置5を穿刺する。このようにし
て、アダプター装置17は、第一の容器1の内部と第二の容器9の内部との間に液体のつなが
りを提供することができる。
　図4及び5では、平明にするために、容器1、9の開口部領域3、12並びにアダプター装置1
7の詳細は示されていない。この点に関しては図1から3を参照されたい。
　図5に示すように、第二の出発物質10は、好ましくは重力を用いて及び／又は好ましく
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は柔軟に形成された第二の容器9を圧することによって、アダプター装置10から第一の容
器1に移送され得る。第二の出発物質10を第一の容器1に移送するためのまた別の或いは追
加の方法若しくは工程もまた可能である。
【００２８】
　提示されていない別の例では、最初にアダプター装置17を用い第一の容器1の閉鎖装置5
を貫通する。続いて第二の工程で、第二の容器9を第一の容器1に既に挿入されているアダ
プター装置7にはめ込むか、又はそうでなければ液体のつながり20が第一の容器1と第二の
容器9との間に形成されるように第二の容器9をアダプター装置17につなぐ。それぞれの事
例で、容器1、9の最初のものにアダプター装置17を挿入した後で、アダプター装置17にま
だ結合されていない容器1、9の一方を、アダプター装置17と容器1、9の他方との垂直に配
置された結合体にはめ込むのが好ましい。これによって出発物質7、10の1つが流出するの
が防がれる。
　ある特徴では、本発明は、閉鎖装置5、14の少なくとも1つのアダプター装置17による初
めての及び／又はそのときだけの貫通に関する。特に好ましくは、両容器1、9は閉鎖装置
5、14を含み、それらは各々初めて及び／又はそのときだけ穿刺され、貫通され又は打ち
抜かれる。前記は、提示の実施態様では、第一の容器が第一の出発物質7で単に部分的に
満たされるという事実によって可能になる。有利には、前記によって、複数のアダプター
装置17又は2つの容器1、9より多くの容器を用いることなく、ワクチン免疫剤（特に混合
ワクチン）を作製することが可能になる。前記によって、単純で信頼できさらに平明な操
作がもたらされ、前記操作では、ただ1つのアダプター装置17を用いてワクチン免疫剤21
が調製され、したがって他の出発物質とのまぜこぜ及び不純物又は病源体の混入を効果的
に防止する。
【００２９】
　これらのプラスの特性はさらに、第一の容器1が、場合によってアダプター装置17とと
もに注射装置22で（特に注射銃、加圧注射器及び／又は自動充填注射筒で）直接、又は前
記装置と一緒に使用される形状を有する場合にさらに強化され得る（図7参照）。したが
って、第一の容器1は、好ましくは何度も使用される注射装置22で又は前記注射装置と一
緒に用いることができる。このことは、各閉鎖装置5、14は最初に及び／又はそのときだ
け穿刺され又は貫通されるだけであることを意味する。このことは、高度な使用の安全性
、操作の容易さ及び衛生状態を可能にする。
　第一の容器1が、特に何度も使用される注射装置22との結合のために首又は口部領域、
特に開口部領域3において注射装置22で又は前記と一緒に使用される形状を有することが
想定され得る。注射装置22は第一の容器1のための置き場を有することができる。第一の
容器1の縦軸長及び／又は直径が、特に何度も使用されるために設計される注射装置22で
使用されるための形状を有すると規定することができる。例えば、第一の容器1は、1cmよ
り大きい、好ましくは2cmより大きい、特に3cmより大きい、及び／又は10cm未満、好まし
くは8cm未満、特に6cm未満の直径を有することができる。また別に或いはさらに加えて、
第一の容器1が、3cmより大きい、好ましくは5cmより大きい、特に6cmより大きい、及び／
又は30cm未満、好ましくは25cm未満、特に20cm未満の縦軸長を有することが可能である。
【００３０】
　第二の出発物質10がアダプター装置17から第一の容器1へ流れるや直ちに、ワクチン免
疫剤21が形成され得る。ワクチン免疫剤21は、出発物質7、10を混合することによって、
出発物質7、10を互いに溶解させることによって、及び／又は出発物質7、10又はその部分
を互いに反応させることによって作製される。好ましくは図6の矢印で示されるように、
出発物質7、10を保持する第一の容器1は、運動が開始され、特に震盪され、傾けられ、回
転などされる。これによって均質な及び／又はより迅速な混合、反応及び／又は溶解が担
保又は促進される。
　提示の実施態様では、第一の出発物質7及び／又は第二の出発物質10は、ワクチンを好
ましくは30重量パーセントより多い、好ましくは40重量パーセントより多い、特に50重量
パーセントより多い、及び／又は90重量パーセント未満、好ましくは80重量パーセント未
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満、特に70重量パーセント未満の量で含む。さらにまた、第一の出発物質7、第二の出発
物質及び／又は前記によって形成されたワクチン免疫剤21は懸濁物、好ましくはワクチン
及び／又は不溶性タンパク質を含む懸濁物であり、好ましくは30重量パーセントより多い
、好ましくは40重量パーセントより多い、特に50重量パーセントより多い、及び／又は90
重量パーセント未満、好ましくは80重量パーセント未満、特に70重量パーセント未満の量
で含む。これによって、少量のワクチン免疫剤の有効性とともに同時に投与を促進する十
分に低い粘度が担保される。
【００３１】
　第二の出発物質10は、好ましくは、マイコプラズマワクチン又はマイコプラズマ抗原及
びシルコウイルスワクチン又はシルコウイルス抗原の他方のものだけを含む。また好まし
くは、第一の出発物質7がマイコプラズマワクチン又は1つ以上のマイコプラズマ抗原を含
む場合、第一の出発物質7はシルコウイルスワクチン又はシルコウイルス抗原を含まない
が、この目的のためには、第二の出発物質10は、シルコウイルスワクチン又は1つ以上の
シルコウイルス抗原を含むが、マイコプラズマワクチン又はマイコプラズマ抗原を含まな
い。しかしながら、いずれの出発物質7、10についても、個々の出発物質は追加の物質を
含むべきではないということは排除されない。前記は水、賦形剤、アジュバント、保存料
などである。
【００３２】
　ある実施態様では、第一の出発物質7と第二の出発物質10の体積比は3：1から1：3、好
ましくは2：1から1：2、特に約1：1である。第一の出発物質7及び／又は第二の出発物質1
0及び／又はワクチン免疫剤21は、ENISO2555にしたがって5℃でブルックフィールド粘度
計により測定して、10000mPa・s未満、好ましくは1000mPa・s未満、特に500mPa・s未満、
及び／又は5mPa・sより高い、好ましくは10mPa・sより高い、特に20mPa・sより高い粘度
を有する。好ましくは、第一の出発物質7及び／又は第二の出発物質10は2℃から8℃で液
体であるか、及び／又は1℃より低い、好ましくは0℃より低い、特に-0.2℃より低い、及
び／又は-1.5℃より高い、好ましくは-1℃より高い、特に-0.8℃より高い融点を有する。
　本発明の別の特徴にしたがえば、ワクチン免疫剤21は2つの出発物質7、10と異なる特徴
的な色を有する。ワクチン免疫剤の特有の色は、例えば異なる色を有する出発物質7及び1
0を混合することによって形成できる。例えば黄色の出発物質7を赤色の出発物質10と混合
することによって、オレンジ色のワクチン免疫剤が生じる。出発物質7、10中の染料成分
が、ワクチン免疫剤21の調製中に反応又は他の相互作用によって特徴的な色を生じること
は可能である。また別に或いはさらに加えて、出発物質7、10の少なくとも1つと対比して
、ワクチン免疫剤21はある色を有するか又は無色であり得る。結果として、特徴的な色と
いう手段によって、ワクチン免疫剤21が良好に調製されたことを担保することは可能であ
る。このことはまた、出発物質の少なくとも1つはある色を有するが、いったん調製され
たらワクチン免疫剤はそうではないという場合に可能である。
【００３３】
　上記で既に述べたように、マイコプラズマワクチンは弱毒化及び／又は不活化細菌、細
菌のフラグメント又はマイコプラズマ・ヒオプニューモニアエの組換え調製部分を含むこ
とができるが、ただし少なくとも１つ以上のマイコプラズマ・ヒオプニューモニアエ抗原
を含む。好ましくは、該マイコプラズマ・ヒオプニューモニアエ抗原は、マイコプラズマ
・ヒオプニューモニアエJ株に由来するか、又は該不活化マイコプラズマ・ヒオプニュー
モニアエ細菌はJ株のものである。さらにまた、マイコプラズマワクチンは以下のワクチ
ンの１つであるか、又はマイコプラズマ・ヒオプニューモニアエ抗原は以下のワクチンの
１つに含まれる抗原であり得る：インゲルバック(商標)マイコフレックス（Boehringer I
ngelheim Vetmedica Inc, St Joseph, MO, USA）、ポルシリスM.ヒオ、マイコサイレンサ
ー(商標)BPM、マイコサイレンサー(商標)BPME、マイコサイレンサー(商標)ME、マイコサ
イレンサー(商標)M、マイコサイレンサー(商標)ワンス、マイコサイレンサー(商標)MEH（
いずれも以下の業者：Intervet Inc., Millsboro, USA）、ステラミューン・マイコプラ
ズマ（Pfizer Inc., New York, NY, USA）、スバキシン・マイコプラズマ、スバキシンM.
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ヒオ、スバキシンMH-ワン（いずれも以前は以下の業者：Fort Dodge Animal Health, Ove
rland Park, KS, USA（現在は以下の業者：Pfizer Animal Health））。
【００３４】
　シルコウイルスワクチンは弱毒化及び／又は不活化ブタシルコウイルス（好ましくは2
型、特に2型ORF2タンパク質）を含むことができる。ブタシルコウイルス2型の組換え発現
ORF2（好ましくはin vitro細胞培養で発現されるか、及び／又は前記から入手される）を
使用するのが特に好ましい。ブタシルコウイルス2型のORF2タンパク質の例はとりわけ国
際特許出願WO2006-072065に記載されている。前記は効果的なワクチン免疫に特に有利で
あることが立証されている。さらにまた、シルコウイルスワクチンは以下のワクチンの1
つであるか、又はシルコウイルス抗原は以下のワクチンの1つに存在する1つの抗原若しく
は複数の抗原であり得る：インゲルバック(商標)シルコフレックス（Boehringer Ingelhe
im Vetmedica Inc, St Joseph, MO, USA)、シルコバック(商標)（Merial SAS, Lyon, Fra
nce）、シルコベント（Intervet Inc., Millsboro, DE, USA）又はスバキシンPCV-2ワン
ドース(商標)（Fort Dodge Animal Health, Kansas City, KA, USA）。
【００３５】
　シルコウイルスワクチンがORF2タンパク質を含む場合、前記は、投与されるべき1用量
当たり好ましくは2μgから150μg、好ましくは2μgから60μg、より好ましくは2μgから5
0μg、より好ましくは2μgから40μg、より好ましくは2μgから30μg、より好ましくは2
μgから25μg、より好ましくは2μgから20μg、より好ましくは4μgから20μg、より好ま
しくは4μgから16μgのORFタンパク質を含む。前記シルコウイルスワクチンは、好ましく
は前記ワクチンの1mLが1用量及び／又は1回分(シングル)用量に一致するように製造又は
設計される。
　マイコプラズマワクチンが不活化マイコプラズマ細菌、好ましくは不活化マイコプラズ
マ・ヒオプニューモニアエ細菌を含む場合、前記は、投与されるべき1用量当たり好まし
くは103から109コロニー形成単位（CFU）、好ましくは104から108（CFU）、より好ましく
は105から106（CFU）を含む（前記対応するCFUは細菌の不活化前に調整される）。前記マ
イコプラズマワクチンは、好ましくはワクチンの1mLが1用量及び／又は1回分（シングル
）用量に一致するように製造又は設計される。
【００３６】
　マイコプラズマワクチンは、好ましくはマイコプラズマ・ヒオプニューモニアエ株の弱
毒化及び／又は不活化細菌若しくは細菌のフラグメント又は対応する抗原を、30重量パー
セントより多い、好ましくは40重量パーセントより多い、特に50重量パーセントより多い
、及び／又は90重量パーセント未満、好ましくは80重量パーセント未満、特に70重量パー
セント未満の量で含むことができる。
　シルコウイルスワクチンは、好ましくは弱毒化及び／又は不活化ブタシルコウイルス（
好ましくは2型）、特にブタシルコウイルス2型ORF2タンパク質又は対応する抗原を、好ま
しくは30重量パーセントより多い、好ましくは40重量パーセントより多い、特に50重量パ
ーセントより多い、及び／又は90重量パーセント未満、好ましくは80重量パーセント未満
、特に70重量パーセント未満の量で含むことができる。
　さらにまた、出発物質7、10及び／又はワクチン免疫剤21の少なくとも1つは、1つのア
ジュバント、好ましくはポリマーアジュバント、特にカルボマーを含むことができる。好
ましくは該2つの出発物質の1つ、より好ましくは両方の出発物質は、投与されるべき1用
量当たり500μgから5mg、好ましくは750μgから2.5mg、より好ましくは約1mgの量のアジ
ュバントを含む。該出発物質は、好ましくは対応する出発物質の1mLが1用量及び／又は1
回分（シングル）用量に一致するように製造又は設計される。特に、出発物質7、10の少
なくとも1つは、したがって1つ以上のアジュバントを500μg/mLより多い、好ましくは750
μg/mLより多い、及び／又は5mg/mL未満、好ましくは2.5mg/mL未満の合計量で含む。
【００３７】
　出発物質7、10及び／又はワクチン免疫剤21の少なくとも1つが、アジュバントを0.1重
量パーセントより多い、好ましくは1重量パーセントより多い、特に2重量パーセントより
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多い、及び／又は20重量パーセント未満、好ましくは10重量パーセント未満、特に5重量
パーセント未満の量で含むこともまた可能である。好ましくはポリマーアジュバント（特
にカルボマー）がワクチン免疫剤21中で形成されることもまた可能である。
　マイコプラズマワクチン及び／又はシルコウイルスワクチン又は出発物質7、10及び／
又はワクチン免疫剤21の少なくとも1つは、ホルムアルデヒドを好ましくは、2.5mg/m3未
満、好ましくは1.5mg/m3未満、特に0.74mg/m3以下の濃度で含むことができる。また別に
或いはさらに加えて、出発物質7、10の少なくとも1つ、好ましくは両出発物質7、10は、
水を少なくとも20重量パーセント、好ましくは少なくとも30重量パーセント、特に少なく
とも40重量パーセント、及び／又は多くとも80重量パーセント、好ましくは多くとも70重
量パーセント、特に多くとも60重量パーセントの濃度で含むことができる。
　第一の出発物質7、第二の出発物質10及び／又はワクチン免疫剤21は、1つ以上の賦形剤
、特に保存料、抗酸化剤及び／又は乳化剤を、好ましくは少なくとも0.1重量パーセント
、好ましくは少なくとも0.2重量パーセント、特に少なくとも0.3重量パーセント、及び／
又は多くとも10重量パーセント、好ましくは多くとも5重量パーセント、特に多くとも3重
量パーセントの濃度で含むことができる。
【００３８】
　本発明の好ましい使用は、2つのワクチンによるワクチン免疫剤21の調製、特に好まし
くはブタシルコウイルス病“PCVD”及び／又は動物風土病性肺炎“EP”に対する又はブタ
シルコウイルス及び／又はマイコプラズマ細菌に対する特に同時免疫で使用される、好ま
しくはブタシルコウイルス病“PCVD”及び動物風土病性肺炎“EP”に対する又はブタシル
コウイルス（特に2型）及びマイコプラズマ細菌（特にマイコプラズマ・ヒオプニューモ
ニアエ）による感染に対する免疫で使用される、ワクチン免疫剤21の調製における使用で
ある。さらにまた、本発明は、主として獣医医療用、特にブタで使用されるワクチン免疫
剤に関する。
【００３９】
　しかしながら本発明はこの組合せに限定されない。特に、他の出発物質、特にワクチン
又は抗原、例えば上記に記載の病源体の抗原を含む本提唱キットを使用することは可能で
ある。ここでもまた、少なくとも使用の容易さ及び特に衛生的な使用に関して同様な利点
を達成することがまた可能である。同じことがまた、調製されたワクチン免疫剤21が出発
物質7、10とは異なる色を有し、したがってワクチン免疫剤21が良好に調製されたという
ことの有効で単純で効果的な検査を提供するという本発明の特徴に当てはまる。ワクチン
免疫剤の特有の色は、例えば異なる色を有する出発物質7及び10を混合することにより生
じ得る。例えば、黄色の出発物質7を赤色の出発物質10と混合すれば、オレンジ色のワク
チン免疫剤21がもたらされる。第一の容器1を注射装置22とともに使用することもまた、
衛生の改善及び／又は物質使用の削減に関して同様な利点が達成され得る他の分野で良好
に及び有利に適用され得る。しかしながら、調製されたワクチン免疫剤21（前記は出発物
質7、10の色と異なる）のために本提唱のキットを特徴的な色と組み合わせることは特に
好ましい。このことは、使用に極めて高度な確実性をもたらす。しかしながら、本発明の
個々の特徴もまた所望される任意の他の態様で組み合わせることができる。
【００４０】
　参照番号
１．第一の容器
２．壁
３．開口部領域
４．フランジ
５．閉鎖装置
６．固定エレメント
７．第一の出発物質
８．気体
９．第二の容器
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10．第二の出発物質
11．壁
12．開口部領域
13．フランジ
14．閉鎖装置
15．固定エレメント
16．気体
17．アダプター装置
18．アダプターエレメント
19．液体通路
20．通気及び排気装置
21．ワクチン免疫剤
22．注射装置
23．置き場
24．生物

【図１】 【図２】
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