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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

改正薬事法などに基づく添付文書改訂
「規制区分」、「組成」、【用法・用量】、【接種上の注意】改訂のお知らせ

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

指 定 医 薬 品 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

指 定 医 薬 品 日本脳炎ワクチン

生物由来製品　ワクチン・トキソイド混合製剤
劇　　　　薬　日本薬局方　生物学的製剤基準

指 定 医 薬 品 沈降精製百日せきジフテリア破傷風混合ワクチン

生物由来製品　ワクチン・トキソイド混合製剤
劇　　　　薬　日本薬局方　生物学的製剤基準

指 定 医 薬 品 沈降ジフテリア破傷風混合トキソイド

生物由来製品　トキソイド類
劇　　　　薬　日本薬局方　生物学的製剤基準

指 定 医 薬 品 沈降破傷風トキソイド

処方せん医薬品

処方せん医薬品

処方せん医薬品

処方せん医薬品

処方せん医薬品

この度、改正薬事法（平成14年７月31日付　法律第96号）が平成17年4月1日より施行されます。今
回の改正を機に、下記通知等に基づき標記医薬品の使用上の注意等が改訂になりますのでお知らせ
申し上げます。
漓平成17年２月10日付け薬食発第0210001号厚生労働省医薬食品局長通知「処方せん医薬品の指定に
ついて」
滷平成17年１月27日付け健発第0127005号厚生労働省健康局長通知「定期の予防接種の実施について」
澆平成17年４月１日付け薬食安発第0401003号安全対策課長通知「使用上の注意の改訂について」
潺沈降破傷風トキソイド「生研」の承認事項一部変更承認（チメロサール減量：製造番号130より変
更予定）
潸平成16年７月９日付け薬食発第0709004号厚生労働省医薬食品局長通知「薬事法及び採血及び供血
あつせん業取締法の一部を改正する法律等の施行について」（製造販売業者の表示）

ご使用に際しては、添付文書の各項を十分ご覧いただきますようお願い申し上げます。
なお、今後とも弊社の製品のご使用にあたって副作用・感染症をご経験の際には、弊社ＭＲまでご
連絡下さいますようお願い申し上げます。

改訂箇所は次頁以降をご参照願います。

新潟県五泉市南本町一丁目2番2号 

製造販売元



改　　　訂　　　後 改　　　訂　　　前

販売名：インフルエンザHAワクチン「 」
Ｆｌｕ-シリンジ「 」

■改訂箇所
１．規制区分として「処方せん医薬品」を記載
２．有効期間の後に「注意―医師等の処方せんにより使用すること」を記載
３．【用法・用量】を改訂
４．【接種上の注意】を改訂

■改訂内容（下線部追加改訂箇所）

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
指 定 医 薬 品 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
指定医薬品 インフルエンザHAワクチン

処方せん医薬品

注）注意―医師等の処方せんにより使用すること

*１

*１

【用法・用量】*２

用法及び用量に関連する接種上の注意
1．－省略－
2．他のワクチン製剤との接種間隔
生ワクチンの接種を受けた者は，通常，27日以上，また
他の不活化ワクチンの接種を受けた者は，通常，6日以上
間隔を置いて本剤を接種すること。

【用法・用量】

用法及び用量に関連する接種上の注意
1．－省略－
2．他のワクチン製剤との接種間隔
生ワクチンの接種を受けた者は，通常，4週間以上，また
他の不活化ワクチンの接種を受けた者は，通常，1週間以
上経過した後に本剤を接種すること。

【接種上の注意】

1．接種要注意者（接種の判断を行うに際し，注意を要するもの）
被接種者が次のいずれかに該当すると認められる場合は，
健康状態及び体質を勘案し，診察及び接種適否の判断を
慎重に行い，注意して接種すること。

（1）心臓血管系疾患，腎臓疾患，肝臓疾患，血液疾患及び発
育障害等の基礎疾患を有することが明らかな者

（2）前回の予防接種で2日以内に発熱のみられた者又は全身
性発疹等のアレルギーを疑う症状を呈したことがある者

（3）過去にけいれんの既往のある者　
（4）過去に免疫不全の診断がなされている者

（5）気管支喘息のある者
（6）本剤の成分又は鶏卵, 鶏肉, その他鶏由来のものに対し

て，アレルギーを呈するおそれのある者

2．重要な基本的注意
（1）本剤は，「予防接種実施規則」及び「予防接種実施要領」

に準拠して使用すること。
（2）～（4）－省略－

3．～ 6．－省略－

7．接種時の注意
（1）接種時
1）接種用器具は，乾熱，高圧蒸気，煮沸，エチレンオキ
サイドガス又はコバルト60から放出されるガンマ線に
よって滅菌し，室温まで冷えたものを用いる。
なお，滅菌はできるだけ煮沸以外の方法によること。

2）～ 4）－省略－

（2）接種部位
接種部位は，通常，上腕伸側とし，アルコールで消毒す
る。
なお，同一接種部位に反復して接種することはできるだ
け避けること。

【接種上の注意】*２

1．接種要注意者（接種の判断を行うに際し，注意を要するもの）
被接種者が次のいずれかに該当すると認められる場合は，
健康状態及び体質を勘案し，診察及び接種適否の判断を
慎重に行い，予防接種の必要性，副反応，有用性につい
て十分な説明を行い，同意を確実に得た上で，注意して
接種すること。

（1）心臓血管系疾患，腎臓疾患，肝臓疾患，血液疾患，発育
障害等の基礎疾患を有する者

（2）予防接種で接種後2日以内に発熱のみられた者及び全身
性発疹等のアレルギーを疑う症状を呈したことがある者

（3）過去にけいれんの既往のある者　
（4）過去に免疫不全の診断がなされている者及び近親者に先

天性免疫不全症の者がいる者
（5）気管支喘息のある者
（6）本剤の成分又は鶏卵, 鶏肉, その他鶏由来のものに対し

て，アレルギーを呈するおそれのある者

2．重要な基本的注意
（1）本剤は，「予防接種実施規則」及び「インフルエンザ予

防接種実施要領」に準拠して使用すること。
（2）～（4）－省略－

3．～ 6．－省略－

7．接種時の注意
（1）接種時
1）接種用器具は，ガンマ線等により滅菌されたディスポ
ーザブル品を用いる。

2）～ 4）－省略－

（2）接種部位
接種部位は，通常，上腕伸側とし，アルコールで消毒す
る。
なお，同一接種部位に反復して接種することは避けるこ
と。

製造販売元

新潟県五泉市南本町一丁目2番2号 

製造・発売

新潟県五泉市南本町一丁目2番2号 東京都中央区日本橋茅場町三丁目4番2号*５



■改訂理由
*1 平成17年２月10日付け薬食発第0210001号厚生労働省医薬食品局長通知「処方せん医薬品の指定
について」により、本剤は処方せん医薬品に指定されましたので、［処方せん医薬品］及び［注
意―医師等の処方せんにより使用すること］の表示を行いました。

*2 定期の予防接種実施要領に準拠して、【用法・用量】及び【接種上の注意】の改訂を行いました。
漓【用法・用量】の「2．他のワクチン製剤との接種間隔」の接種間隔については日数での記載
に変更しました。

滷【接種上の注意】の「1．接種要注意者」の各項については、「定期の予防接種実施要領」の記
載との整合性を図り、被接種者へ十分な説明と同意が必要である旨を追記しました。

澆【接種上の注意】の「7．接種時の注意」については、実際に使用されている接種用器具に合
わせて変更しました。

*5 平成16年７月９日付け薬食発第0709004号厚生労働省医薬食品局長通知「薬事法及び採血及び供
血あつせん業取締法の一部を改正する法律等の施行について」により、末尾に製造販売業者の氏
名又は名称及び住所（総括製造販売責任者がその業務を行う事務所の所在地）の表示を行いまし
た。



販売名：日本脳炎ワクチン「 」

■改訂箇所
１．規制区分として「処方せん医薬品」を記載
２．有効期間の後に「注意―医師等の処方せんにより使用すること」を記載
３．【用法・用量】を改訂
４．【接種上の注意】を改訂

■改訂内容（下線部追加改訂箇所）

改　　　訂　　　後 改　　　訂　　　前

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
指 定 医 薬 品 日本脳炎ワクチン

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
指定医薬品 日本脳炎ワクチン

処方せん医薬品

注）注意―医師等の処方せんにより使用すること

*１

*１

【用法・用量】*２

用法･用量に関連する接種上の注意
1．－省略－
2．定期接種対象者と標準的接種年齢
1）本剤の第1期は，生後6月から90月に至るまでの間に行
う。初回免疫は3歳に達した時から4歳に達するまでの
期間，追加免疫は4歳に達した時から5歳に達するまで
の期間を標準的な接種年齢とする。

2）第2期の予防接種は，9歳以上13歳未満の者に行う。9
歳に達した時から10歳に達するまでの期間を標準的な
接種年齢とする。

3）第3期の予防接種は，14歳以上16歳未満の者に行う。
14歳に達した時から15歳に達するまでの期間を標準的
な接種年齢とする。

3．他のワクチン製剤との接種間隔
生ワクチンの接種を受けた者は，通常，27日以上，また，
他の不活化ワクチンの接種を受けた者は，通常，6日以上
間隔を置いて本剤を接種すること。

【接種上の注意】*２

1．接種要注意者（接種の判断を行うに際し，注意を要するもの）
被接種者が次のいずれかに該当すると認められる場合は，
健康状態及び体質を勘案し，診察及び接種適否の判断を
慎重に行い，予防接種の必要性，副反応，有用性につい
て十分な説明を行い，同意を確実に得た上で，注意して
接種すること。

（1）心臓血管系疾患，腎臓疾患，肝臓疾患，血液疾患，発育
障害等の基礎疾患を有する者

（2）予防接種で接種後2日以内に発熱のみられた者及び全身
性発疹等のアレルギーを疑う症状を呈したことがある者

（3）過去にけいれんの既往のある者
（4）過去に免疫不全の診断がなされている者及び近親者に先

天性免疫不全症の者がいる者
（5）本剤の成分に対してアレルギーを呈するおそれのある者

2．重要な基本的注意
（1）本剤は，「予防接種実施規則」及び「定期の予防接種実

施要領」に準拠して使用すること。
（2）～（4）－省略－

3．副反応（まれに：0.1%未満，ときに：0.1～5%未満，副詞
なし：5%以上又は頻度不明）*３

（1）重大な副反応
1）ショック，アナフィラキシー様症状： －省略－
2）急性散在性脳脊髄炎（ＡＤＥＭ）： －省略－

【接種上の注意】

1．接種要注意者（接種の判断を行うに際し，注意を要するもの）
被接種者が次のいずれかに該当すると認められる場合は，
健康状態及び体質を勘案し，診察及び接種適否の判断を
慎重に行い，注意して接種すること。

（1）心臓血管系疾患，腎臓疾患，肝臓疾患，血液疾患及び発
育障害等の基礎疾患を有することが明らかな者

（2）前回の予防接種で2日以内に発熱のみられた者又は全身
性発疹等のアレルギーを疑う症状を呈したことがある者

（3）過去にけいれんの既往のある者
（4）過去に免疫不全の診断がなされている者

（5）本剤の成分に対して，アレルギーを呈するおそれのある者

2．重要な基本的注意
（1）本剤は，「予防接種実施規則」及び「予防接種実施要領」

に準拠して使用すること。
（2）～（4）－省略－

3．副反応（まれに：0.1%未満，ときに：0.1～5%未満，副詞
なし：5%以上又は頻度不明）

（1）重大な副反応
1）ショック，アナフィラキシー様症状： －省略－
2）急性散在性脳脊髄炎（ＡＤＥＭ）： －省略－

【用法・用量】

用法及び用量に関連する接種上の注意
1．－省略－

2．他のワクチン製剤との接種間隔
生ワクチンの接種を受けた者は，通常，4週間以上，また
他の不活化ワクチンの接種を受けた者は，通常，1週間以
上経過した後に本剤を接種すること。



【接種上の注意】*２

3）脳症：脳症があらわれることがある。接種後，発熱，
四肢麻痺，けいれん，意識障害等があらわれる。本症
が疑われる場合には，ＭＲＩ等で診断し，適切な処置
を行うこと。

4）けいれん：けいれんがあらわれることがある。通常，
接種直後から数日ごろまでにけいれん症状があらわれ
る。本症が疑われる場合には，観察を十分に行い，適
切な処置を行うこと。

5）特発性血小板減少性紫斑病：特発性血小板減少性紫斑
病があらわれることがある。通常，接種後数日から３
週ごろに紫斑，鼻出血，口腔粘膜出血等があらわれる。
本症が疑われる場合には，血液検査等の観察を十分に
行い，適切な処置を行うこと。

（2）その他の副反応
1）過敏症：まれに接種直後から翌日に，発疹，蕁麻疹，
紅斑（多形紅斑を含む），R痒等があらわれることがあ
る。

2）全身症状：発熱，悪寒，頭痛，倦怠感，一過性の意識
消失，嘔吐・嘔気等を認めることがあるが，通常，2～
3日中に消失する。

3）局所反応：－省略－

4．～ 5． －省略－

6．接種時の注意*２

（1）接種時
1）接種用器具は，ガンマ線等により滅菌されたディスポ
ーザブル品を用いる。

2）～ 4）－省略－

（2）接種部位
接種部位は，通常，上腕伸側とし，アルコールで消毒す
る。
なお，同一接種部位に反復して接種することは避けるこ
と。

【接種上の注意】

（2）その他の副反応
1）過敏症：まれに接種直後から翌日に，発疹，蕁麻疹，
紅斑，R痒等があらわれることがある。

2）全身症状：発熱，悪寒，頭痛，倦怠感等を認めること
があるが，通常，2～3日中に消失する。

3）局所反応：－省略－

4．～ 5． －省略－

6．接種時の注意
（1）接種時
1）接種用器具は，乾熱，高圧蒸気，煮沸，エチレンオキ
サイドガス又はコバルト60から放出されるガンマ線に
よって滅菌し，室温まで冷えたものを用いる。
なお，滅菌はできるだけ煮沸以外の方法によること。

2）～ 4）－省略－

（2）接種部位
接種部位は，通常，上腕伸側とし，アルコールで消毒す
る。
なお，同一接種部位に反復して接種することはできるだ
け避けること。

■改訂理由
*1 平成17年２月10日付け薬食発第0210001号厚生労働省医薬食品局長通知「処方せん医薬品の指定
について」により、本剤は処方せん医薬品に指定されましたので、［処方せん医薬品］及び［注
意―医師等の処方せんにより使用すること］の表示を行いました。

*2 定期の予防接種実施要領に準拠して、【用法・用量】及び【接種上の注意】の改訂を行いました。
漓【用法・用量】の「2．定期接種対象者と標準的接種年齢」については「予防接種実施規則」、
「予防接種法施行令」との整合性を図り追記しました。

滷【用法・用量】の「3．他のワクチン製剤との接種間隔」の接種間隔については日数での記載
に変更しました。

澆【接種上の注意】の「1．接種要注意者」の各項については、「定期の予防接種実施要領」の記
載との整合性を図り、被接種者へ十分な説明と同意が必要である旨を追記しました。

潺【接種上の注意】の「7．接種時の注意」については、実際に使用されている接種用器具に合
わせて変更しました。

*3 平成17年４月１日付け薬食安発第0401003号安全対策課長通知「使用上の注意の改訂について」
に従い［副反応］の「重大な副反応」の項に脳症、けいれん、特発性血小板減少性紫斑病を追記
しました。
また、因果関係は明らかではありませんが、本ワクチン接種後に多形紅斑、一過性の意識消失、
嘔吐・嘔気の発現症例が集積されたため、「その他の副反応」の項に記載し、注意を喚起するこ
とと致しました（自主改訂による追記）。

*5 平成16年７月９日付け薬食発第0709004号厚生労働省医薬食品局長通知「薬事法及び採血及び供
血あつせん業取締法の一部を改正する法律等の施行について」により、末尾に製造販売業者の氏
名又は名称及び住所（総括製造販売責任者がその業務を行う事務所の所在地）の表示を行いまし
た。

製造販売元

新潟県五泉市南本町一丁目2番2号 

製造・発売

新潟県五泉市南本町一丁目2番2号 東京都中央区日本橋茅場町三丁目4番2号*５



販売名：沈降精製百日せきジフテリア破傷風混合ワクチン

■改訂箇所
１．規制区分として「処方せん医薬品」を記載
２．有効期間の後に「注意―医師等の処方せんにより使用すること」を記載
３．【用法・用量】を改訂
４．【接種上の注意】を改訂

■改訂内容（下線部追加改訂箇所）

改　　　訂　　　後 改　　　訂　　　前

生物由来製品　　ワクチン・トキソイド混合製剤
劇　　　　薬　　日本薬局方　生物学的製剤基準
指 定 医 薬 品 沈降精製百日せきジフテリア破傷風混合ワクチン

生物由来製品　　ワクチン・トキソイド混合製剤
劇　　　　薬　　日本薬局方　生物学的製剤基準
指定医薬品 沈降精製百日せきジフテリア破傷風混合ワクチン

処方せん医薬品

注）注意―医師等の処方せんにより使用すること

*１

*１

【用法・用量】*２

用法･用量に関連する接種上の注意
1．－省略－
2．－省略－
3．他のワクチン製剤との接種間隔
生ワクチンの接種を受けた者は，通常，27日以上，また，
他の不活化ワクチンの接種を受けた者は，通常，6日以上
間隔を置いて本剤を接種すること。

【接種上の注意】*２

1．接種要注意者（接種の判断を行うに際し，注意を要するもの）
被接種者が次のいずれかに該当すると認められる場合は，
健康状態及び体質を勘案し，診察及び接種適否の判断を
慎重に行い，予防接種の必要性，副反応，有用性につい
て十分な説明を行い，同意を確実に得た上で，注意して
接種すること。

（1）心臓血管系疾患，腎臓疾患，肝臓疾患，血液疾患，発育
障害等の基礎疾患を有する者

（2）予防接種で接種後2日以内に発熱のみられた者及び全身
性発疹等のアレルギーを疑う症状を呈したことがある者

（3）過去にけいれんの既往のある者
（4）過去に免疫不全の診断がなされている者及び近親者に先

天性免疫不全症の者がいる者
（5）本剤の成分に対してアレルギーを呈するおそれのある者

2．重要な基本的注意
（1）本剤は，「予防接種実施規則」及び「定期の予防接種実

施要領」に準拠して使用すること。
（2）～（4）－省略－

3．副反応（まれに：0.1%未満，ときに：0.1～5%未満，副詞
なし：5%以上又は頻度不明）*３

（1）重大な副反応
1）ショック，アナフィラキシー様症状： －省略－
2）急性血小板減少性紫斑病： －省略－
3）脳症：脳症があらわれることがある。接種後，発熱，
四肢麻痺，けいれん，意識障害等の症状があらわれる。
本症が疑われる場合には，ＭＲＩ等で診断し，適切な
処置を行うこと。

4）けいれん：けいれんがあらわれることがある。通常，
接種直後から数日ごろまでにけいれん症状があらわれ
る。本症が疑われる場合には，観察を十分に行い，適
切な処置を行うこと。

【接種上の注意】

1．接種要注意者（接種の判断を行うに際し，注意を要するもの）
被接種者が次のいずれかに該当すると認められる場合は，
健康状態及び体質を勘案し，診察及び接種適否の判断を
慎重に行い，注意して接種すること。

（1）心臓血管系疾患，腎臓疾患，肝臓疾患，血液疾患及び発
育障害等の基礎疾患を有することが明らかな者

（2）前回の予防接種で2日以内に発熱のみられた者又は全身
性発疹等のアレルギーを疑う症状を呈したことがある者

（3）過去にけいれんの既往のある者
（4）過去に免疫不全の診断がなされている者

（5）本剤の成分に対して，アレルギーを呈するおそれのある者

２．重要な基本的注意
（1）本剤は，「予防接種実施規則」及び「予防接種実施要領」

に準拠して使用すること。
（2）～（4）－省略－

3．副反応（まれに：0.1%未満，ときに：0.1～5%未満，副詞
なし：5%以上又は頻度不明）

（1）重大な副反応
1）ショック，アナフィラキシー様症状： －省略－
2）急性血小板減少性紫斑病： －省略－

【用法・用量】

用法及び用量に関連する接種上の注意
1．－省略－
2．－省略－
3．他のワクチン製剤との接種間隔
生ワクチンの接種を受けた者は，通常，4週間以上，また
他の不活化ワクチンの接種を受けた者は，通常，1週間以
上経過した後に本剤を接種すること。



【接種上の注意】*２

（2）その他の副反応
1）過敏症：まれに接種直後から数日中に発疹，蕁麻疹，
紅斑（多形紅斑を含む），R痒等があらわれることがあ
る。

2）全身症状：－省略－
3）局所症状：－省略－

4．接種時の注意*２

（1）接種時
1）接種用器具は，ガンマ線等により滅菌されたディスポ
ーザブル品を用いる。

2）～ 4）－省略－

（2）接種部位
接種部位は，通常，上腕伸側とし，アルコールで消毒す
る。
なお，同一接種部位に反復して接種することは避けるこ
と。

5．－削除－
（3．副反応に転記されたため削除）

【接種上の注意】

（2）その他の副反応
1）過敏症：まれに接種直後から翌日に，発疹，蕁麻疹，
紅斑，R痒等があらわれることがある。

2）全身症状：－省略－
3）局所症状：－省略－

4．接種時の注意
（1）接種時
1）接種用器具は，乾熱，高圧蒸気，煮沸，エチレンオキ
サイドガス又はコバルト60から放出されるガンマ線に
よって滅菌し，室温まで冷えたものを用いる。
なお，滅菌はできるだけ煮沸以外の方法によること。

2）～ 4）－省略－

（2）接種部位
接種部位は，通常，上腕伸側とし，アルコールで消毒す
る。
なお，同一接種部位に反復して接種することはできるだ
け避けること。

5．その他の注意
因果関係は明らかでないが，沈降精製百日せきジフテリ
ア破傷風混合ワクチンの接種後に，脳症，けいれんがみ
られたとの報告がある。

■改訂理由
*1 平成17年２月10日付け薬食発第0210001号厚生労働省医薬食品局長通知「処方せん医薬品の指定
について」により、本剤は処方せん医薬品に指定されましたので、［処方せん医薬品］及び［注
意―医師等の処方せんにより使用すること］の表示を行いました。

*2 定期の予防接種実施要領に準拠して、【用法・用量】及び【接種上の注意】の改訂を行いました。
漓【用法・用量】の「3．他のワクチン製剤との接種間隔」の接種間隔については日数での記載
に変更しました。

滷【接種上の注意】の「1．接種要注意者」の各項については、「定期の予防接種実施要領」の記
載との整合性を図り、被接種者へ十分な説明と同意が必要である旨を追記しました。

澆【接種上の注意】の「7．接種時の注意」については、実際に使用されている接種用器具に合
わせて変更しました。

*3 平成17年４月１日付け薬食安発第0401003号安全対策課長通知「使用上の注意の改訂について」
に従い［副反応］の「重大な副反応」の項に脳症、けいれんを追記しました。
また、因果関係は明らかではありませんが、本ワクチン接種後に多形紅斑の発現症例が集積され
たため、「その他の副反応」の項に記載し、注意を喚起することと致しました（自主改訂による
追記）。

*5 平成16年７月９日付け薬食発第0709004号厚生労働省医薬食品局長通知「薬事法及び採血及び供
血あつせん業取締法の一部を改正する法律等の施行について」により、末尾に製造販売業者の氏
名又は名称及び住所（総括製造販売責任者がその業務を行う事務所の所在地）の表示を行いまし
た。

製造販売元

新潟県五泉市南本町一丁目2番2号 

製造・発売

新潟県五泉市南本町一丁目2番2号 東京都中央区日本橋茅場町三丁目4番2号*５



販売名：沈降ジフテリア破傷風混合トキソイド「 」

■改訂箇所
１．規制区分として「処方せん医薬品」を記載
２．有効期間の後に「注意―医師等の処方せんにより使用すること」を記載
３．【用法・用量】を改訂
４．【接種上の注意】を改訂

■改訂内容（下線部追加改訂箇所）

改　　　訂　　　後 改　　　訂　　　前

生物由来製品　　ワクチン・トキソイド混合製剤
劇　　　　薬　　日本薬局方　生物学的製剤基準
指 定 医 薬 品 沈降ジフテリア破傷風混合トキソイド

生物由来製品　　ワクチン・トキソイド混合製剤
劇　　　　薬　　日本薬局方　生物学的製剤基準
指定医薬品 沈降ジフテリア破傷風混合トキソイド

処方せん医薬品

注）注意―医師等の処方せんにより使用すること

*１

*１

【用法・用量】*２

用法･用量に関連する接種上の注意
1．一般的注意
－省略－

2．接種対象者・接種時期
（1）－省略－
（2）ジフテリア及び破傷風について同時に行う第２期（11歳

以上13歳未満の者，11歳に達した時から12歳に達するま
での期間を標準的な接種年齢とする）の予防接種は，通
常，本剤を１回0.1ｍＬを皮下に注射する。

3．他のワクチン製剤との接種間隔
生ワクチンの接種を受けた者は，通常，27日以上，また，
他の不活化ワクチンの接種を受けた者は，通常，6日以上
間隔を置いて本剤を接種すること。

【接種上の注意】*２

1．接種要注意者（接種の判断を行うに際し，注意を要するもの）
被接種者が次のいずれかに該当すると認められる場合は，
健康状態及び体質を勘案し，診察及び接種適否の判断を
慎重に行い，予防接種の必要性，副反応，有用性につい
て十分な説明を行い，同意を確実に得た上で，注意して
接種すること。

（1）心臓血管系疾患，腎臓疾患，肝臓疾患，血液疾患，発育
障害等の基礎疾患を有する者

（2）予防接種で接種後2日以内に発熱のみられた者及び全身
性発疹等のアレルギーを疑う症状を呈したことがある者

（3）過去にけいれんの既往のある者
（4）過去に免疫不全の診断がなされている者及び近親者に先

天性免疫不全症の者がいる者
（5）本剤の成分に対してアレルギーを呈するおそれのある者

2．重要な基本的注意
（1）本剤は，「予防接種実施規則」及び「定期の予防接種実

施要領」に準拠して使用すること。
（2）～（4）－省略－

3．－省略－

【接種上の注意】

1．接種要注意者（接種の判断を行うに際し，注意を要するもの）
被接種者が次のいずれかに該当すると認められる場合は，
健康状態及び体質を勘案し，診察及び接種適否の判断を
慎重に行い，注意して接種すること。

（1）心臓血管系疾患，腎臓疾患，肝臓疾患，血液疾患及び発
育障害等の基礎疾患を有することが明らかな者

（2）前回の予防接種で2日以内に発熱のみられた者又は全身
性発疹等のアレルギーを疑う症状を呈したことがある者

（3）過去にけいれんの既往のある者
（4）過去に免疫不全の診断がなされている者

（5）本剤の成分に対して，アレルギーを呈するおそれのある者

2．重要な基本的注意
（1）本剤は，「予防接種実施規則」及び「予防接種実施要領」

に準拠して使用すること。
（2）～（4）－省略－

3．－省略－

【用法・用量】

用法及び用量に関連する接種上の注意
1．一般的注意
－省略－

2．接種対象者・接種時期
（1）－省略－
（2）ジフテリア及び破傷風について同時に行う第２期（11歳

以上13歳未満の者，標準として小学校６年の者）の予防
接種は，通常，本剤を１回0.1ｍＬを皮下に注射する。

3．他のワクチン製剤との接種間隔
生ワクチンの接種を受けた者は，通常，4週間以上，また
他の不活化ワクチンの接種を受けた者は，通常，1週間以
上経過した後に本剤を接種すること。



【接種上の注意】*２

4．接種時の注意
（1）接種時
1）接種用器具は，ガンマ線等により滅菌されたディスポ
ーザブル品を用いる。

2）～ 4）－省略－
（2）接種部位

接種部位は，通常，上腕伸側とし，アルコールで消毒す
る。
なお，同一接種部位に反復して接種することは避けるこ
と。

【接種上の注意】

4．接種時の注意
（1）接種時
1）接種用器具は，乾熱，高圧蒸気，煮沸，エチレンオキ
サイドガス又はコバルト60から放出されるガンマ線に
よって滅菌し，室温まで冷えたものを用いる。
なお，滅菌はできるだけ煮沸以外の方法によること。

2）～ 4）－省略－
（2）接種部位

接種部位は，通常，上腕伸側とし，アルコールで消毒す
る。
なお，同一接種部位に反復して接種することはできるだ
け避けること。

■改訂理由
*1 平成17年２月10日付け薬食発第0210001号厚生労働省医薬食品局長通知「処方せん医薬品の指定
について」により、本剤は処方せん医薬品に指定されましたので、［処方せん医薬品］及び［注
意―医師等の処方せんにより使用すること］の表示を行いました。

*2 定期の予防接種実施要領に準拠して、【用法・用量】及び【接種上の注意】の改訂を行いました。
漓【用法・用量】の「2．接種対象者・接種時期」については標準的な接種年齢を記載し、「3．
他のワクチン製剤との接種間隔」の接種間隔については日数での記載に変更しました。

滷【接種上の注意】の「1．接種要注意者」の各項については、「定期の予防接種実施要領」の記
載との整合性を図り、被接種者へ十分な説明と同意が必要である旨を追記しました。

澆【接種上の注意】の「7．接種時の注意」については、実際に使用されている接種用器具に合
わせて変更しました。

*5 平成16年７月９日付け薬食発第0709004号厚生労働省医薬食品局長通知「薬事法及び採血及び供
血あつせん業取締法の一部を改正する法律等の施行について」により、末尾に製造販売業者の氏
名又は名称及び住所（総括製造販売責任者がその業務を行う事務所の所在地）の表示を行いまし
た。

製造販売元

新潟県五泉市南本町一丁目2番2号 

製造・発売

新潟県五泉市南本町一丁目2番2号 東京都中央区日本橋茅場町三丁目4番2号*５



販売名：沈降破傷風トキソイド「 」

■改訂箇所
１．規制区分として「処方せん医薬品」を記載
２．有効期間の後に「注意―医師等の処方せんにより使用すること」を記載
３．【製法の概要及び組成・性状】の組成を改訂
４．【用法・用量】を改訂
５．【接種上の注意】を改訂

■改訂内容（下線部追加改訂箇所）

改　　　訂　　　後 改　　　訂　　　前

生物由来製品　　トキソイド類
劇　　　　薬　　日本薬局方　生物学的製剤基準
指 定 医 薬 品 沈降破傷風トキソイド

生物由来製品　　トキソイド類
劇　　　　薬　　日本薬局方　生物学的製剤基準
指定医薬品 沈降破傷風トキソイド

処方せん医薬品

注）注意―医師等の処方せんにより使用すること

*１

*１

【製法の概要及び組成・性状】*４

1．－省略－
2．組成

本剤は，0.5mL中に次の成分・分量を含有する。

3．－省略－

成　　　　　分
有効成分

添 加 物

破傷風トキソイド
塩化アルミニウム（蠱）六水和物
ホルマリン（ホルムアルデヒド換算）
チメロサール
塩化ナトリウム
リン酸水素ナトリウム

（12水和物として）
リン酸二水素カリウム

分　量
5Lf以下
1.12mg
0.05mg以下
0.002mg
4.25mg
0.863mg

0.125mg

【製法の概要及び組成・性状】

1．－省略－
2．組成

本剤は， 0.5mL中に次の成分・分量を含有する。

3．－省略－

成　　　　　分
有効成分

添 加 物

破傷風トキソイド
アルミニウム塩（アルミニウム換算）
ホルマリン（ホルムアルデヒド換算）
チメロサール
塩化ナトリウム
リン酸水素二ナトリウム・12水
リン酸一カリウム

分　量
約5Lf
0.25mg 
0.05mg以下
0.05mg
4.25mg
0.863mg
0.125mg

【用法・用量】*２

用法･用量に関連する接種上の注意
1．一般的注意
－省略－

2．接種対象者・接種時期
（1）定期接種を本剤で行う場合には，破傷風の第１期（生後

３月から90月に至るまでの間にある者）の初回免疫及び
追加免疫，更に第２期（11歳以上13歳未満の者，11歳に
達した時から12歳に達するまでの期間を標準的な接種年
齢とする）の再追加免疫に用いる。

（2）～（3）－省略－

3．他のワクチン製剤との接種間隔
生ワクチンの接種を受けた者は，通常，27日以上，また，
他の不活化ワクチンの接種を受けた者は，通常，6日以上
間隔を置いて本剤を接種すること。

【用法・用量】

用法及び用量に関連する接種上の注意
1．一般的注意
－省略－

2．接種対象者・接種時期
（1）定期接種を本剤で行う場合には，破傷風の第１期（生後

３月から90月に至るまでの間にある者）の初回免疫及び
追加免疫，更に第２期（11歳以上13歳未満の者，標準と
して小学校６年の者）の再追加免疫に用いる。

（2）～（3）－省略－

3．他のワクチン製剤との接種間隔
生ワクチンの接種を受けた者は，通常，4週間以上，また
他の不活化ワクチンの接種を受けた者は，通常，1週間以
上経過した後に本剤を接種すること。



【接種上の注意】*２

1．接種要注意者（接種の判断を行うに際し，注意を要するもの）
被接種者が次のいずれかに該当すると認められる場合は，
健康状態及び体質を勘案し，診察及び接種適否の判断を
慎重に行い，予防接種の必要性，副反応，有用性につい
て十分な説明を行い，同意を確実に得た上で，注意して
接種すること。

（1）心臓血管系疾患，腎臓疾患，肝臓疾患，血液疾患，発育
障害等の基礎疾患を有する者

（2）予防接種で接種後2日以内に発熱のみられた者及び全身
性発疹等のアレルギーを疑う症状を呈したことがある者

（3）過去にけいれんの既往のある者
（4）過去に免疫不全の診断がなされている者及び近親者に先

天性免疫不全症の者がいる者
（5）本剤の成分に対してアレルギーを呈するおそれのある者

2．重要な基本的注意
（1）本剤は，「予防接種実施規則」及び「定期の予防接種実

施要領」に準拠して使用すること。
（2）～（4）－省略－

3．～ 5．－省略－

6．接種時の注意
（1）接種時
1）接種用器具は，ガンマ線等により滅菌されたディスポ
ーザブル品を用いる。

2）～ 4）－省略－
（2）接種部位

接種部位は，通常，上腕伸側とし，アルコールで消毒す
る。
なお，同一接種部位に反復して接種することは避けるこ
と。

【接種上の注意】

1．接種要注意者（接種の判断を行うに際し，注意を要するもの）
被接種者が次のいずれかに該当すると認められる場合は，
健康状態及び体質を勘案し，診察及び接種適否の判断を
慎重に行い，注意して接種すること。

（1）心臓血管系疾患，腎臓疾患，肝臓疾患，血液疾患及び発
育障害等の基礎疾患を有することが明らかな者

（2）前回の予防接種で2日以内に発熱のみられた者又は全身
性発疹等のアレルギーを疑う症状を呈したことがある者

（3）過去にけいれんの既往のある者
（4）過去に免疫不全の診断がなされている者

（5）本剤の成分に対して，アレルギーを呈するおそれのある者

2．重要な基本的注意
（1）本剤は，「予防接種実施規則」及び「予防接種実施要領」

に準拠して使用すること。
（2）～（4）－省略－

3．～ 5．－省略－

6．接種時の注意
（1）接種時
1）接種用器具は，乾熱，高圧蒸気，煮沸，エチレンオキ
サイドガス又はコバルト60から放出されるガンマ線に
よって滅菌し，室温まで冷えたものを用いる。
なお，滅菌はできるだけ煮沸以外の方法によること。

2）～ 4）－省略－
（2）接種部位

接種部位は，通常，上腕伸側とし，アルコールで消毒す
る。
なお，同一接種部位に反復して接種することはできるだ
け避けること。

■改訂理由
*1 平成17年２月10日付け薬食発第0210001号厚生労働省医薬食品局長通知「処方せん医薬品の指定
について」により、本剤は処方せん医薬品に指定されましたので、［処方せん医薬品］及び［注
意―医師等の処方せんにより使用すること］の表示を行いました。

*2 定期の予防接種実施要領に準拠して、【用法・用量】及び【接種上の注意】の改訂を行いました。
漓【用法・用量】の「2．接種対象者・接種時期」については標準的な接種年齢を記載し、「３.他
のワクチン製剤との接種間隔」の接種間隔については日数での記載に変更しました。

滷【接種上の注意】の「1．接種要注意者」の各項については、「定期の予防接種実施要領」の記
載との整合性を図り、被接種者へ十分な説明と同意が必要である旨を追記しました。

澆【接種上の注意】の「7．接種時の注意」については、実際に使用されている接種用器具に合
わせて変更しました。

*4 沈降破傷風トキソイド「生研」の承認事項一部変更承認（チメロサール減量）に伴い、【製法の
概要及び組成・性状】の「２．組成」の項中、添加物であるチメロサールを減量しました。
また、塩化アルミニウム（蠱）六水和物、リン酸水素ナトリウム（12水和物として）、リン酸二
水素カリウムは、表記上の変更を行いました。
＊チメロサール減量品は製造番号130（平成17年4月出荷予定）からの対応となります。

*5 平成16年７月９日付け薬食発第0709004号厚生労働省医薬食品局長通知「薬事法及び採血及び供
血あっせん業取締法の一部を改正する法律等の施行について」により、末尾に製造販売業者の氏
名又は名称及び住所（総括製造販売責任者がその業務を行う事務所の所在地）の表示を行いまし
た。

製造販売元

新潟県五泉市南本町一丁目2番2号 

製造・発売

新潟県五泉市南本町一丁目2番2号 東京都中央区日本橋茅場町三丁目4番2号*５



本　　　　社 

大阪営業所 

名古屋営業所 

福岡営業所  

新潟営業所  

札幌営業所  

仙台営業所 

新 潟 工 場 

鏡 田 工 場 

〒103-0025 

〒532-0011 

〒464-0026 

〒812-0012 

〒950-0965 

〒060-0042 

〒980-0014 

〒959-1695 

〒959-1834

東京都中央区日本橋茅場町三丁目4番2号（秀和第一茅場町ビル） 

大阪市淀川区西中島四丁目7番18号（まるみやビル） 

名古屋市千種区井上町49番地1号（名古屋星ヶ丘ビル） 

福岡市博多区博多駅中央街8番20号（第2博多相互ビル） 

新潟市新光町17番地（日軽ビル） 

札幌市中央区大通西18丁目1番27号（山京大通ビル） 

仙台市青葉区本町一丁目13番24号（錦ビル） 

新潟県五泉市南本町一丁目2番2号 

新潟県五泉市大字木越字鏡田1359番1

TEL.(03)3669-9091(代)  FAX.(03)3664-1023 

TEL.(06)6307-7061(代)  FAX.(06)6307-7091 

TEL.(052)788-3981(代)  FAX.(052)788-3985 

TEL.(092)414-7071(代)  FAX.(092)414-7073 

TEL.(025)285-8641(代)  FAX.(025)285-9872 

TEL.(011)615-2866(代)  FAX.(011)615-2867 

TEL.(022)264-1138(代)  FAX.(022)268-6084 

TEL.(0250)43-4111(代)  FAX.(0250)43-3789 

TEL.(0250)43-4111(代)  FAX.(0250)43-8811




