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VL01-0000000606 
2023 年 3 月 29 日 

お客様各位 
 

株式会社ベリタス 
バイオサイエンス本部技術グループ  

マネージャー      横沢 佑弥 
担当           末岡 花菜子 

 

Proliant Biologicals 社、Proliant New Zealand 社のブランド名の変更と 

製品の出荷規格の変更に関わるお知らせ 

 

拝啓 時下ますますご清祥のこととお喜び申し上げます。平素はご高配を賜り、厚く御礼申し上げます。 
この度、Proliant Biologicals 社、Proliant New Zealand 社および Entera Health 社のリブランデ

ィングに伴い、Proliant Health & Biologicals ブランドに統一されることになりましたのでご報告申し上

げます。この変更による製品の製造場所や製造方法への影響はございませんが、ロゴやレターヘッド、製

品ラベルに変更が生じます。また、一部の製品においては出荷規格に変更が生じます。 
本件についてご不明な点などがございましたら弊社技術グループ（Tel: 03-5776-0040、E-mail: 

tech_support@veritastk.co.jp）までお問い合わせください。 
 今後とも弊社および Proliant Health & Biologicals ブランドをご愛顧賜りますようお願い申し上げま

す。 
 

敬具 
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記 
 

1 変更点の詳細 
 
1.1 リブランディングに伴うブランドロゴおよびレターヘッドの変更 

新しいブランドロゴおよびレターヘッドは添付資料①をご参照ください。 
 

1.2 CoA のフォーマットの変更 
CoA の 1 ページ目には Proliant Health & Biologicals で設定されている出荷規格とその

試験結果が記載されます。2 ページ目にはお客様固有の出荷規格とその試験結果が記載さ

れます。新しい CoA の例は添付資料②をご参照ください。 
 

1.3 製品の出荷規格に関わる変更 
 出荷規格値の変更 

項目 規格（変更前） 規格（変更後） 
エンドトキシン < 5 EU/mg < 1 EU/mg 
プロテアーゼ < 0.005 units/mg < 0.001 units/mg 
微生物数 < 1000 CFU/g < 500 CFU/g 

※ 変更が適用される製品は添付資料③をご確認ください。 
 

 微生物数の規格値の追加 
社内出荷規格として設定されていた総好気性菌数の試験結果が CoA に記載されます。 
 

 微生物試験の基準の変更 
試験方法には変更ありませんが、国際調和された USP <61>、EP2.6.12 および JP 4.05
の規格に適合するよう試験の基準が調整されました。 
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1.4 ロット番号の表示方法の変更 

ロット番号の表示方法が下記の通り変更されます。なお、本変更に伴う既存の製品のトレーサ

ビリティへの影響はありません。 
 
新しいロット番号の表示例： BBB3001101 
BB： 製造場所（米国産は「BB」、New Zealand 産は「NZ」と表記されます） 
B：   製品群 
3：   製造年の下一桁 
001： ユリウス日 
1:    連続した番号/バッチ番号 
01:   Proliant Health & Biologicals 固有の番号 
 
製品群を表すアルファベットコードは下記の通りです。 
製品群 アルファベット 
BSA、AlbuRich B 
Bovine Gamma Globulin G 
Adult Bovine Serum A 
Newborn Bovine Serum N 
Raw Plasma P 

 
1.5 製品ラベルの変更 

製品に貼付されるラベルのフォーマットが変更されます。新しい製品ラベルの例は添付資料

④をご参照ください。 
 
 
2 変更の適用時期 

2023 年 6 月 1 日製造分より適用されます。製造や出荷のタイミングにより、上記の変更が適用され

た製品に切り替わるまでに時間がかかる場合がございます。何卒ご了承くださいませ。 
 
 

3 添付資料 
① 新しいブランドロゴおよびレターヘッド  
② Certificate of Analysis 例 
③ 出荷規格に関わる変更が適用される製品の一覧 
④ 製品ラベル例 

以上 
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添付資料① 新しいブランドロゴおよびレターヘッド 
 
ブランドロゴ 

 
 
レターヘッド 
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添付資料② Certificate of Analysis 例 
 
US 産 BSA（1 ページ目） 
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US 産 BSA（2 ページ目） 
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New Zealand 産 BSA（1 ページ目） 
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New Zealand 産 BSA（2 ページ目） 
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添付資料③ 出荷規格に関わる変更が適用される製品の一覧 
 

商品コード 商品名 

適用される出荷規格の変更 

エンドトキシンの 

規格値の変更 

プロテアーゼの 

規格値の変更 

微生物数の 

規格値の変更

/CoA への追加 

PRL68100 Bovine Serum Albumin Standard Grade pH 7.0 ✓ ✓ ✓ 

PRL68300 Bovine Serum Albumin Cohn Analog Culture 

Grade 

  ✓ 

PRL68500 Bovine Serum Albumin Standard Grade pH 5.2   ✓ 

PRL68700 Bovine Serum Albumin Reagent Grade Fatty 

Acid Free 

✓ ✓ ✓ 

PRL69100 Bovine Serum Albumin Standard Grade pH 7.0 ✓  ✓ 

PRL69760 Bovine Serum Albumin Precision Grade Fatty 

Acid Free 

✓  ✓ 

 
 

添付資料④ 製品ラベル例 
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