
 

 
 

お客様 各位 

2016年 4月吉日 

培地製品ラベル変更のお知らせ 

謹啓  時下ますますご清祥のこととお慶び申し上げます。平素は弊社製品をご愛顧頂き、厚く

御礼申し上げます。 

さて、この度 BiowhittakerTM Serum-free, Specialty and Classical Media product の培地

製品においてラベル変更する運びとなりましたのでお知らせ申し上げます。既に本内容につき

ましては Lonza Walkersville, Inc.より過日英文レターが送付されているかと存じますが、和

文レターを作成しましたのでお知らせいたします。都度のご案内となり恐縮ですが、ご査収い

ただければと思います。 

主な変更点は使用用途表記の変更で、従来は「For further manufacturing or Laboratory Use」

と記載されておりましたが、今後は「 For research use only. Not for diagnostic procedures.」

となります。もし、製造用途にてご利用いただく場合がございましたら、以下に示します

Sartorius Stedim Biotech社にご連絡いただければと存じます。 

今後ともお引き立てのほど、何卒宜しくお願い申し上げます。 

記 

 
 対象製品：英文リスト参照    ■ 変更時期：2016 年 1 月以降の製造ロットより順次変更 
 ラベル表示変更 ＊ラベルサンプルを貼付： 

変更前 変更後 
For Futher Manufacturing or 
Laboratory Use  
訳)製造用途・試験室での使用可. 

   

For research use only. Not for diagnostic 
procedures. 
訳) 研究用途での使用可.診断用途では不可 

   



 

 
 

 英文レター訳 

Lonza Walkersville, Inc.は 2012年にタンパク質ベースとした治療用およびワクチン用の製

造用途に用いられる細胞培養培地製品の供給について Sartorius Stedim Biotech社と独占契約

を締結いたしました。製品の開発、製造などについてはロンザ が引き続きサービスを提供しま

す。 

この契約に伴い独占契約製品とその他の製品とを区別し、ブランド化を図るために、ロンザ

は独占契約製品につきまして、ラベルを変更することといたしました。ロンザは BiowhittakerTM 

Serum-free, Specialty and Classical Media product において 2016 年 1 年以降に製造され

る新ロットより新しいラベルの変更を開始します。在庫状況によって新しいラベルにて出荷さ

れるまで数か月かかる見込みで、製品によって出荷までの時間差が生じてしまいます旨、ご了

承いただければと存じます。なお、本変更の生じる製品につきましては、添付のリストをご参

照下さい。 

現在の BiowhittakerTM Serum-free, Specialty and Classical Media product は「For further 

manufacturing」(*訳：製造用途での使用可)と記載されたラベルが貼付されており、GMP 21 CFR 

820 および ISO：9001 に準拠して製造しております。今回のラベル変更に伴い、ロンザよりご

提供いたしますカタログ製品については「For research use only. Not for diagnostic 

procedures.」(*訳：研究用途にのみ使用可. 診断用途での使用は不可) に変更することとな

りましたのでご理解賜りたく存じます。重ね重ねとなりますが、2016 年 1 月以降に製造開始さ

れた製品は「For research use only」のラベルが貼付されておりますが、ISO:9001に準拠して

製造されており、従来の成分と何ら変更ない旨、あわせてご案内させていただきます。 

最後になりますが、製造用途にてご利用いただく場合においては、以下にご案内します

Sartorius Stedim Biotech社にご連絡いただければと存じます。 

 問い合わせ先 
Sartorius Stedim North America Inc. 
5 Orville Drive 
Bohemia, New York 11716 
Phone: 631-254-4249 
Fax: 631-254-4264 
Email: info@sartorius-stedim.com 

Sartorius AG   
Weender Landstr. 94-108  
37075 Göttingen, Deutschland 
Tel.: +49.551.308.0  
Fax: +49.551.308.3289 
Email: info@sartorius-stedim.com 

 
以上                                        

お問い合わせ先 

ロンザジャパン株式会社  

バイオサイエンス事業部 

東京都中央区明石町8-1 

聖路加タワー39階 

電話：03-6264-0660 

Fax ：03-6264-0601 
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