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薬 食 安 発0427第1号

平 成24年4,月27日

各都 道府県衛 生主管部(局)長 .殿

厚生労働省医薬食品局安全対策課長

米 国 産 の ウシ 由来 物 を原 材 料 と して製 造 され る 医薬 品等 を使 用

す る患 者 へ の情 報 提 供 につ い て(依 頼)(そ の19)

標 記 に つ い て は 、平成18年3月31日 付 け薬 食 安発 第0331001号 厚 生 労

働 省 医薬 食 品 局 安 全 対 策 課 長 通 知 「米 国 産 の ウシ 由来 物 を原 材 料 と して 製 造

され る 医薬 品 等 を使 用 す る患 者 へ の情 報 提 供 に つ い て(依 頼)」 等 に よ り、

貴 職 に対 し依 頼 した と こ ろで あ る。

今 般 、薬 事 ・食 品衛 生 審 議 会 に お け る リス ク⑳ 判 断 を受 け、新 た に承 認 さ

れ た別 添 の 医薬 品 に つ い て も 、患 者 向 け説 明 文 書 を作 成 し、す べ て の納 入 医

療 機 関 に配 付 す る よ う、製 造 販 売 業者 に指 示 した とこ ろで あ る。

つ い て は 、別 添 の 医薬 品 に つ い て 、 関係 医療 機 関 にお い て 患者 向 け説 明文

書 又 は そ の他 の 適 当 な文 書 を用 い て 患 者 に対 し説 明 が行 え る よ う、貴 管 下 の

製 造 販 売 業者 に対 し、当該 医薬 品 の納 入 医療機 関 へ の説 明 文 書 の配 布 等 に 関

し指 導 願 い た い 。

な お 、 医 療 関係 団体 等 に別 途 協 力 依 頼 を行 った の で 、御 了 知 願 い た い。



別添

成 分 名 ・種 類 販売名(製 造販 売業者) 主な用途

不 活 化 ポ リオ ワ ク チ ン

(ソ ー ク ワ ク チ ン)※1※2

イ モ バ ックス ポ リオ皮 下注

(サ ノ フ ィパ ス ツ ール)

急性灰 白髄炎の予

防

※1米 国産 ウシ由来の原材料 を使用

※2カ ナ ダ産 ウシ由来の原材料 を使用



新医薬品 と して承認された医薬品について

承認番号 販売名 申請者名 再審査 薬効分類
製造 ・輸
入 ・製販別

(H24.4.27)

1 22400AMXOO684000 イモバ ックスポ リオ皮下注 サノフィパスツール株式会社 8年 631 製販


