
 

平成 29 年 12 月 11 日 

事 務 連 絡 

 
都 道 府 県 

各  保健所設置市  衛生主管部（局） 御中 
   特 別 区  
 

 

厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課 
 

 

インフルエンザＨＡワクチンの添付文書改訂について 
 

 

 インフルエンザＨＡワクチンの添付文書が改訂され、各製造販売業者等より、

別添のとおり、その内容をお知らせする文書を医療機関等に配布しております

ので、お知らせいたします。 



-1-

――――――― 医薬品の適正使用に欠かせない情報です。必ずお読みください。―――――――

取扱い上の注意改訂のお知らせ

ウイルスワクチン類
生物由来製品、劇薬、処方箋医薬品注）

日本薬局方 生物学的製剤基準　

注）注意－医師等の処方箋により使用すること

2017年12月

このたび、標記製品の「取扱い上の注意」を改訂しましたのでお知らせいたします。

今後のご使用に際しましては新しい添付文書をご参照くださいますようお願い申し上げます。

弊社製品のご使用にあたって、副反応等臨床上好ましくない事象をご経験の際には、弊社MRまで

ご連絡くださいますようお願い申し上げます。

製造販売元　一般財団法人阪大微生物病研究会

販 売 元　MSD株式会社 　　　　　　　

《改訂概要》

改訂項目 改訂内容
【取扱い上の注意】
2.接種時

バイアルに一度針をさした場合、「当日中」に使用するよう記載していましたが、�
「24時間以内」に変更しました。

・�今回の改訂内容は医薬品安全対策情報（DSU）No.266（2018年2月）に掲載されます。

・改訂後の添付文書全文は、医薬品医療機器総合機構の情報提供ホームページ（http://www.pmda.go.jp/）、�

阪大微生物病研究会ホームページ（https://www.biken.or.jp/medical）ならびにMSD株式会社ホームページ�

（https://www.msdconnect.jp/）に掲載しております。

・�流通在庫の関係から、改訂添付文書を封入した製品がお手元に届くまでには若干の日数を要しますので、�

今後のご使用に際しましては、本改訂内容をご参照くださいますようお願い申し上げます。
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《改訂内容》
改訂後 改訂前

【取扱い上の注意】
1. 接種前
略（変更なし）

2. 接種時
（1）略（変更なし）
（2）�一度針をさしたものは、貯法（遮光して、10℃以下に凍結を避
けて保存）に従って保存し、24時間以内に使用する。

【取扱い上の注意】
1. 接種前
略

2. 接種時
（1）略
（2）�一度針をさしたものは、当日中に使用する。

（　　　部：改訂）

《改訂理由》
接種時

製剤の特性から開封後はできるだけ速やかな使用を推奨するため、複数回使用可能な製剤では統一して�

「当日中に使用する」と記載しておりましたが、平成 29 年 9 月 15 日付通知（医政経発 0915 第 1 号、�

健健発 0915 第 2 号、健感発 0915 第 6 号）に合わせ、当該記載を「24 時間以内に使用する」に変更いたしました。

2017年12月
改訂連絡番号：17-15



－1－

　このたび、標記製品の【取扱い上の注意】を改訂しましたのでお知らせ致します。今後のご使用に
際しましては、下記内容をご参照くださいますようお願い致します。

2017 年 12 月
一般財団法人

■改訂概要

改訂項目 改訂内容 改訂理由及び掲載情報

【取扱い上の注意】
２. 接種時

一度針をさしたものは、「当日中」に使用するよ
う記載していましたが、「24 時間以内」に変更し
ます。

・自主改訂

・使用実態を考慮してより具

体的な表現にしました

医薬品の適正使用に欠かせない情報です。必ずお読み下さい。

取扱い上の注意改訂のお知らせ

■改訂内容（改訂後の取扱い上の注意全文は、製品の添付文書をご参照下さい。）
改 訂 後（　　　部改訂） 改 訂 前（　　　部削除）

【取扱い上の注意】
1. 接種前
（省略　変更なし）

2. 接種時
(1)（省略　変更なし）
(2)一度針をさしたものは、貯法（遮光して、10℃
以下に凍結を避けて保存）に従って保存し、24
時間以内に使用する。

【取扱い上の注意】
1. 接種前
（省略）

2. 接種時
(1)（省略）
(2)一度針をさしたものは、当日中に使用する。

■改訂理由　〔自主改訂〕
　製剤の特性から開封後はできるだけ速やかな使用を推奨するため、複数回使用可能な製剤では
統一して「当日中に使用する」と記載しておりましたが、平成 29 年 9 月 15 日付通知（医政経
発 0915 第 1 号、健健発 0915 第 2 号、健感発 0915 第 6 号）に合わせ、当該記載を「24 時間以
内に使用する」に変更致しました。
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お問い合わせ先
田辺三菱製薬株式会社
くすり相談センター

専用ダイヤル　0120-753-280
（弊社営業日の 9:00～17:30）

1 7 - 0 2 0
2017年12月

◦ここでお知らせした内容は、下記ホームページでもご覧いただけます。
 PMDA ホームページ「医薬品に関する情報」
 　https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/0001.html
 一般財団法人阪大微生物病研究会「医療関係者の皆さま」
 　https://www.biken.or.jp/medical
 田辺三菱製薬株式会社「医療関係者向け情報」
 　https://medical.mt-pharma.co.jp/
◦今回の改訂内容は、医薬品安全対策情報（DSU）No.266 号（2018 年 2 月発行予定）に掲載さ

れます。



医薬品の適正使用に欠かせない情報ですので、必ずお読み下さい。

「取扱い上の注意」改訂のお知らせ

このたび、標記添付文書の「取扱い上の注意」の一部を改訂致しましたので、ご案内申し上げます。
今後のご使用に際しましては下記の内容をご参照くださいますようお願い申し上げます。

１．改訂内容

改　訂　後（　　　部改訂） 改　訂　前

【取扱い上の注意】

１．接種前　（変更なし）

２．接種時

（1）（変更なし）

（2）一度針をさしたものは、貯法（遮光し

て、10℃以下に凍結を避けて保存）に

従って保存し、24時間以内に使用する。

【取扱い上の注意】

１．接種前　（省略）

２．接種時

（1）（省略）

（2）一度針をさしたものは、当日中に使用

する。

２．改訂理由（自主改訂）
　製剤の特性から開封後はできるだけ速やかな使用を推奨するため、複数回使用可能な製剤では統一
して「当日中に使用する」と記載しておりましたが、平成29年9月15日付通知（医政経発0915第1号、
健健発0915第2号、健感発0915第6号）に合わせ、当該記載を「24時間以内に使用する」に変更致し
ました。

この改訂内容につきましては、日本製薬団体連合会発行の「DRUG SAFETY UPDATE　医薬
品安全対策情報No.266（2018年2月発行予定）」に掲載されます。
PMDAホームページ「医薬品に関する情報｣(http://www.pmda.go.jp/safety/info-services/
drugs/0001.html）に最新の添付文書を掲載しております。

平成29年12月

デンカ生研株式会社

インフルエンザHAワクチン「　　」

生物由来製品　　ウイルスワクチン類
劇　　　　薬　　日本薬局方　生物学的製剤基準

処方箋医薬品　　インフルエンザHAワクチン

−1−

708021_denka_171206_1

297*210

インフルHAお知らせ_デンカ生研_1



お問い合わせ先 薬事安全管理部
製造販売元

新潟県五泉市南本町一丁目２番２号
ＴＥＬ ０２５０-４２-７２０２（ダイヤルイン） ＦＡＸ ０２５０-４３-３７８９

−2−

708021_denka_171206_2

297*210

インフルHAお知らせ_デンカ生研_2



平成29年12月

デ ン カ 生 研 株 式 会 社
アステラス製薬株式会社

インフルエンザHAワクチン「　　」

生物由来製品　　ウイルスワクチン類
劇　　　　薬　　日本薬局方　生物学的製剤基準

処方箋医薬品　　インフルエンザHAワクチン

医薬品の適正使用に欠かせない情報ですので、必ずお読み下さい。

「取扱い上の注意」改訂のお知らせ

このたび、標記添付文書の「取扱い上の注意」の一部を改訂致しましたので、ご案内申し上げます。
今後のご使用に際しましては下記の内容をご参照くださいますようお願い申し上げます。

１．改訂内容

改　訂　後（　　　部改訂） 改　訂　前

【取扱い上の注意】

１．接種前　（変更なし）

２．接種時

（1）（変更なし）

（2）一度針をさしたものは、貯法（遮光し

て、10℃以下に凍結を避けて保存）に

従って保存し、24時間以内に使用する。

【取扱い上の注意】

１．接種前　（省略）

２．接種時

（1）（省略）

（2）一度針をさしたものは、当日中に使用

する。

２．改訂理由（自主改訂）
　製剤の特性から開封後はできるだけ速やかな使用を推奨するため、複数回使用可能な製剤では統一
して「当日中に使用する」と記載しておりましたが、平成29年9月15日付通知（医政経発0915第1号、
健健発0915第2号、健感発0915第6号）に合わせ、当該記載を「24時間以内に使用する」に変更致し
ました。

この改訂内容につきましては、日本製薬団体連合会発行の「DRUG SAFETY UPDATE　医薬
品安全対策情報No.266（2018年2月発行予定）」に掲載されます。
PMDAホームページ「医薬品に関する情報｣(http://www.pmda.go.jp/safety/info-services/
drugs/0001.html）に最新の添付文書を掲載しております。

−1−

1017509_astellas_171206_1

297*210

インフルHAお知らせ_アステラス_1



お問い合わせ先 薬事安全管理部
製造販売元

新潟県五泉市南本町一丁目２番２号
ＴＥＬ ０２５０-４２-７２０２（ダイヤルイン） ＦＡＸ ０２５０-４３-３７８９

新潟県五泉市南本町一丁目2番2号

製造販売元

INF36012A01−2−

1017509_astellas_171206_2

297*210

インフルHAお知らせ_アステラス_2



平成29年12月

販　　　売  

製造販売元  

インフルエンザHAワクチン「　　」

生物由来製品　　ウイルスワクチン類
劇　　　　薬　　日本薬局方　生物学的製剤基準

処方箋医薬品　　インフルエンザHAワクチン

医薬品の適正使用に欠かせない情報ですので、必ずお読み下さい。

「取扱い上の注意」改訂のお知らせ

このたび、標記添付文書の「取扱い上の注意」の一部を改訂致しましたので、ご案内申し上げます。
今後のご使用に際しましては下記の内容をご参照くださいますようお願い申し上げます。

１．改訂内容

改　訂　後（　　　部改訂） 改　訂　前

【取扱い上の注意】

１．接種前　（変更なし）

２．接種時

（1）（変更なし）

（2）一度針をさしたものは、貯法（遮光し

て、10℃以下に凍結を避けて保存）に

従って保存し、24時間以内に使用する。

【取扱い上の注意】

１．接種前　（省略）

２．接種時

（1）（省略）

（2）一度針をさしたものは、当日中に使用

する。

２．改訂理由（自主改訂）
　製剤の特性から開封後はできるだけ速やかな使用を推奨するため、複数回使用可能な製剤では統一
して「当日中に使用する」と記載しておりましたが、平成29年9月15日付通知（医政経発0915第1号、
健健発0915第2号、健感発0915第6号）に合わせ、当該記載を「24時間以内に使用する」に変更致し
ました。

この改訂内容につきましては、日本製薬団体連合会発行の「DRUG SAFETY UPDATE　医薬
品安全対策情報No.266（2018年2月発行予定）」に掲載されます。
PMDAホームページ「医薬品に関する情報｣(http://www.pmda.go.jp/safety/info-services/
drugs/0001.html）に最新の添付文書を掲載しております。

1052793_takeda_171206_1

297*210

インフルHAお知らせ_武田_1







 
 

（2017-5） VIN36015A01 

-------- 医薬品の適正使用に欠かせない情報です。必ずお読み下さい。-------- 

取扱い上の注意改訂のお知らせ 

2017 年 12 月 

 
生物由来製品、劇薬、処方箋医薬品＊ ＊注意-医師等の処方箋により使用すること 

ウイルスワクチン類 

日本薬局方 生物学的製剤基準 

インフルエンザ HAワクチン 

インフルエンザ HAワクチン“化血研” 

 
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、弊所社製品に格別のご愛顧を賜り、厚く御礼申し上げます。 
このたび、標記の弊所社製品の添付文書の【取扱い上の注意】の一部を改訂致しましたので、お

知らせ申し上げます。 
なお、今後のご使用に際しましては、新しい添付文書をご参照くださいますようお願い申し上げ

ます。 
何卒ご了承賜りますと共に、今後とも倍旧のご愛顧を賜りますよう宜しくお願い申し上げます。 

謹白 

1．改訂内容 

改 訂 後（   ：改訂） 改 訂 前 

【取扱い上の注意】 

1．保存時 （変更なし） 

2．接種前 （変更なし） 

3．接種時 

(1)（変更なし） 

(2)一度針をさしたものは、貯法（遮光して、10℃

以下に凍結を避けて保存）に従って保存し、24

時間以内に使用する。 

【取扱い上の注意】 

1．保存時 （省略） 

2．接種前 （省略） 

3．接種時 

(1)（省略） 

(2)一度針をさしたものは、貯法（遮光して、10℃

以下に凍結を避けて保存）に従って保存し、当

日中に使用する。 

2．改訂理由（自主改訂） 

製剤の特性から開封後はできるだけ速やかな使用を推奨するため、複数回使用可能な製剤では統

一して「当日中に使用する」と記載しておりましたが、平成 29 年 9 月 15 日付通知（医政経発 0915

第 1 号、健健発 0915 第 2 号、健感発 0915 第 6 号）に合わせ、当該記載を「24 時間以内に使用する」

に変更致しました。 

 

この改訂内容につきましては、日本製薬団体連合会発行の「DRUG SAFETY UPDATE 医薬品安全対策情報 No.266

（2018年 2月発行予定）」に掲載されます。 

PMDAホームページ「医薬品に関する情報｣(http://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/0001.html）

に最新の添付文書を掲載しております。 



VFLK7OS0401 
（2017-5） 2017 年 12 月作成 

-------- 医薬品の適正使用に欠かせない情報です。必ずお読み下さい。-------- 

取扱い上の注意改訂のお知らせ 

 

 
生物由来製品、劇薬、処方箋医薬品＊ ＊注意-医師等の処方箋により使用すること 

ウイルスワクチン類 

日本薬局方 生物学的製剤基準 

インフルエンザ HAワクチン“化血研” 
 

2017年 12月 

製造販売元 一般財団法人 化学及血清療法研究所 
販 売 元 第一三共株式会社 
販 売 提 携 ジャパンワクチン株式会社 

 
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、弊所社製品に格別のご愛顧を賜り、厚く御礼申し上げます。 
このたび、標記の弊所社製品の添付文書の【取扱い上の注意】を一部改訂致しましたので、今後の

ご使用に際しご参照いただきたくお知らせ申し上げます。 
何卒ご了承賜りますと共に、今後とも倍旧のご愛顧を賜りますよう宜しくお願い申し上げます。 

謹白 

1．改訂内容 

改 訂 後（   ：改訂） 改 訂 前（   ：削除） 

【取扱い上の注意】 

1．保存時 （変更なし） 

2．接種前 （変更なし） 

3．接種時 

(1)（変更なし） 

(2)一度針をさしたものは、貯法（遮光して、10℃

以下に凍結を避けて保存）に従って保存し、24

時間以内に使用する。 

【取扱い上の注意】 

1．保存時 （省略） 

2．接種前 （省略） 

3．接種時 

(1)（省略） 

(2)一度針をさしたものは、貯法（遮光して、10℃

以下に凍結を避けて保存）に従って保存し、当

日中に使用する。 

2．改訂理由（自主改訂） 
製剤の特性から開封後はできるだけ速やかな使用を推奨するため、複数回使用可能な製剤では統一

して「当日中に使用する」と記載しておりましたが、平成 29 年 9 月 15 日付通知（医政経発 0915第 1

号、健健発 0915 第 2 号、健感発 0915 第 6 号）に合わせ、当該記載を「24 時間以内に使用する」に変

更致しました。 
 

☆添付文書全文については下記ホームページに掲載しておりますので、併せてご参照いただきますようお願い 

申し上げます。 
PMDAホームページ（http://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/0001.html） 

一般財団法人 化学及血清療法研究所（http://www.kaketsuken.or.jp） 

第一三共株式会社（https://www.medicallibrary-dsc.info） 

ジャパンワクチン株式会社（http://japanvaccine.co.jp） 

 



 
 

（2017-5） 

-------- 医薬品の適正使用に欠かせない情報です。必ずお読み下さい。-------- 

取扱い上の注意改訂のお知らせ 

2017 年 12 月 

 
生物由来製品、劇薬、処方箋医薬品＊ ＊注意-医師等の処方箋により使用すること 

ウイルスワクチン類 

日本薬局方 生物学的製剤基準 

インフルエンザ HAワクチン 

インフルエンザ HAワクチン“化血研” 

 
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、弊所社製品に格別のご愛顧を賜り、厚く御礼申し上げます。 
このたび、標記の弊所社製品の添付文書の【取扱い上の注意】の一部を改訂致しましたので、お

知らせ申し上げます。 
なお、今後のご使用に際しましては、新しい添付文書をご参照くださいますようお願い申し上げ

ます。 
何卒ご了承賜りますと共に、今後とも倍旧のご愛顧を賜りますよう宜しくお願い申し上げます。 

謹白 

1．改訂内容 

改 訂 後（   ：改訂） 改 訂 前 

【取扱い上の注意】 

1．保存時 （変更なし） 

2．接種前 （変更なし） 

3．接種時 

(1)（変更なし） 

(2)一度針をさしたものは、貯法（遮光して、10℃

以下に凍結を避けて保存）に従って保存し、24

時間以内に使用する。 

【取扱い上の注意】 

1．保存時 （省略） 

2．接種前 （省略） 

3．接種時 

(1)（省略） 

(2)一度針をさしたものは、貯法（遮光して、10℃

以下に凍結を避けて保存）に従って保存し、当

日中に使用する。 

2．改訂理由（自主改訂） 

製剤の特性から開封後はできるだけ速やかな使用を推奨するため、複数回使用可能な製剤では統

一して「当日中に使用する」と記載しておりましたが、平成 29 年 9 月 15 日付通知（医政経発 0915

第 1 号、健健発 0915 第 2 号、健感発 0915 第 6 号）に合わせ、当該記載を「24 時間以内に使用する」

に変更致しました。 

 

この改訂内容につきましては、日本製薬団体連合会発行の「DRUG SAFETY UPDATE 医薬品安全対策情報 No.266

（2018年 2月発行予定）」に掲載されます。 

PMDAホームページ「医薬品に関する情報｣(http://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/0001.html）

に最新の添付文書を掲載しております。 
 


