
【製法の概要及び組成・性状】
1. 製法の概要：
本剤は無血清培地で培養したVero細胞（アフリカミドリザルの腎臓上
皮細胞株）でインフルエンザH5N1株を増殖し、得られたウイルスを採
取し、ホルマリン及び紫外線照射による不活化、ショ糖密度勾配遠心
分離等で精製し、これに添加物を加え製剤化後、バイアルに充填する。
本剤は製造工程でウシ血液由来成分（ウシ胎児血清）、ブタ膵臓由来
成分（トリプシン）及びウシ乳由来成分（カゼイン加水分解物）を使用
している。

2. 組成：1回接種量（0. 5mL）当たり
成　分 分　量

有効成分 細胞培養不活化インフルエンザ
ウイルス（H5N1株）
A/bar headed goose/Qinghai/
1A/2005（H5N1）（SJRG-163222）

7. 5μg（HA含量として）

添加物 トロメタモール 1. 2㎎
塩化ナトリウム 4. 0㎎
ポリソルベート80 0. 63㎎

pH調節剤 適量
3. 性状：

性状 澄明又はやや白色の液体
pH 7. 3～7. 6

浸透圧比 0. 9～1. 1（0. 9%生理食塩液に対する比）

【効能・効果】
新型インフルエンザ（H5N1）の予防

【用法・用量】
通常、0. 5mLを3週間以上の間隔をおいて、筋肉内又は皮下に2回
注射する。
用法・用量に関連する接種上の注意
（1） 標準として1回目の接種から3週間後に2回目の接種を行うこ

と。ただし、1回目の接種から3週間を越えた場合であって
も2回目の接種は可能である［接種間隔を1年とした場合にも
抗体価の上昇が報告されている］。

（2） 標準として接種経路は筋肉内接種とすること。ただし、被
接種者の状況に応じて皮下接種をすることができる。

【接種上の注意】
1. 接種要注意者（接種の判断を行うに際し、注意を要する者）
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）　 本剤の成分に対し、過敏症の既往歴のある者又はアレル

ギー反応を呈する可能性がある者。
（2）　 明らかな発熱を呈している者、急性感染症又は重篤な急

性疾患にかかっていることが明らかな者。
（3）　 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。
（4）　 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。
（5）　 過去にけいれんの既往のある者。
（6）　 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。抗体反応が十分得られな
い内因的又は医原性の免疫抑制のある者。

（7）　 間質性肺炎、気管支喘息等の呼吸器疾患を有する者。
（8）　 血小板減少症、凝固障害のある者、抗凝固療法を施行し

ている者。［筋肉注射部位の出血のおそれがある。］
（9）　 上記に掲げる者のほか、予防接種を行うに際し、注意を

要する状態にある者。
2. 重要な基本的注意
（1）　 本剤は、「新型インフルエンザ等対策政府行動計画」及び
「新型インフルエンザ等対策ガイドライン」に準拠して使
用すること。

（2）　 本剤は、免疫原性は確認されており、新型インフルエン
ザに対する防御あるいは症状の低減が期待できるが、臨
床的な有効性は評価されていない。

（3）　 被接種者またはその保護者に、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。

　＊

（4）　 被接種者について、接種前に必ず問診、検温及び診察（視   
診、聴診等）によって健康状態を調べること。

（5）　 被接種者またはその保護者に、接種当日は過激な運動は
避け、接種部位を清潔に保ち、また、接種後の健康監視
に留意し、局所の異常反応や体調の変化、さらに高熱、
けいれん等の異常な症状を呈した場合には、速やかに医
師の診察を受けるよう事前に知らせること。

3. 相互作用
免疫抑制剤による治療を受けている者は本剤の効果が得られ
ないおそれがあるので、併用に注意すること。

4. 副反応
国内臨床試験
筋肉内接種：
（1） 成人（18～59歳）
健康成人169例を対象とした第Ⅱ/Ⅲ相試験において、筋肉
内2回接種による副反応は85例中33例（38. 8％）であった。
主な副反応の発現頻度は、局所症状では注射部位疼痛11例
（12. 9％）、全身症状では頭痛、疲労及び倦怠感がそれぞれ
8例（9. 4％）であった。接種回毎の注射部位局所反応及び全
身症状の発現頻度は、それぞれ1回目11. 8％及び22. 4％、2
回目8. 4％及び8. 4％であった。

（2） 高齢者（65歳以上）
健康高齢者85例を対象とした第Ⅲ相試験において、筋肉内
2回接種による副反応は85例中14例（16. 5％）であった。主
な副反応は倦怠感（5例、5. 9％）であった。接種回毎の注射
部位局所反応及び全身症状の発現頻度は、それぞれ1回目
1. 2％及び12. 9％、2回目0. 0％及び3. 6％であった。

（3） 小児（6ヵ月～17歳） 
健康小児60例を対象とした第Ⅲ相試験において、筋肉内2
回接種による副反応は60例中16例（26. 7％）であった。主な
副反応の発現頻度は、注射部位疼痛9例（15. 0％）、睡眠障
害1例（10. 0％、6～35ヵ月群（10例）、睡眠障害は6～35ヵ月
群でのみ調査）、及び発熱5例（8. 3％）であった。接種回毎
の注射部位局所反応及び全身症状の発現頻度は、それぞれ
1回目16. 7％及び13. 3％、2回目10. 0％及び5. 0％であった。

皮下接種：
成人（18～59歳）
健康成人169例を対象とした第Ⅱ/Ⅲ相試験において皮下2回
接種による副反応は84例中31例（36. 9％）であった。
主な副反応の発現頻度は、局所症状では注射部位疼痛11例
（13. 1％）、注射部位紅斑7例（8. 3％）、全身症状では筋肉痛7例
（8. 3％）、頭痛6例（7. 1％）及び疲労5例（6. 0％）であった。接種
回毎の注射部位局所反応及び全身症状の発現頻度は、それぞ
れ1回目15. 5％及び19. 0％、2回目13. 8％及び6. 3％であった。
海外臨床試験
健康成人及び高齢者（18～60歳以上）を対象とした海外第
Ⅰ/Ⅱ相試験（45例）及び海外第Ⅲ相の2試験（それぞれ561
例、2, 850例）の合計3, 456例において、筋肉内2回接種によ
る副反応は3, 456例中1, 368例（39. 6％）であった。主な副反
応の発現頻度は、局所症状では注射部位疼痛 367 例
（10. 6％）、全身症状では頭痛364例（10. 5％）、疲労297例
（8. 6％）及び倦怠感216例（6. 3％）であった。接種回毎の注
射部位局所反応及び全身症状の発現頻度は、それぞれ1回目
12. 8％及び24. 4％、2回目10. 8％及び13. 1％であった。
免疫不全被験者319例及び慢性疾患患者各300例を対象に実
施された海外第Ⅲ相臨床試験における安全性プロファイル
は、健康成人と同等であった。
（1） 重大な副反応（類薬）

以下は、インフルエンザHAワクチンの添付文書に記載さ
れている重大な副反応情報である。
1）　 ショック、アナフィラキシー（0. 1％未満）：ショッ
ク、アナフィラキシー（蕁麻疹、呼吸困難、血管浮腫
等）があらわれることがあるので、接種後は観察を十
分に行い、異常が認められた場合には適切な処置を行
うこと。
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ウイルスワクチン類 日本標準商品分類番号：876313
生物由来製品　劇薬　処方箋医薬品注）

生物学的製剤基準 細胞培養インフルエンザワクチン（H5N1株）
CELL CULTURED INFLUENZA VACCINE （H5N1 STRAIN）

販 売 名：細胞培養インフルエンザワクチンH5N1　　　　　　　1mL
貯　　法：遮光して、2-8℃に凍結を避けて保存（【取扱い上の注意】参照）
有効期間：製造日から3年（最終有効年月日は外箱等に表示）

本剤は、「新型インフルエンザ等対策政府行動計画」上のプレパンデミックワクチンである。

承認番号：22600AMX00567
薬価収載：適用外
販売開始：

注）処方箋医薬品：注意－医師等の処方箋により使用すること
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2）　 急性散在性脳脊髄炎（ADEM）（0.1％未満）：急性散在性
脳脊髄炎（ADEM）があらわれることがある。通常、接種
後数日から2週間以内に発熱、頭痛、けいれん、運動
障害、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。

3）　 脳炎・脳症、脊髄炎、視神経炎（頻度不明）：脳炎・脳
症、脊髄炎、視神経炎があらわれることがあるので、
観察を十分に行い、異常が認められた場合には、MRI
等で診断し、適切な処置を行うこと。

4）　 ギラン・バレー症候群（頻度不明）：ギラン・バレー症
候群があらわれることがあるので、四肢遠位から始ま
る弛緩性麻痺、腱反射の減弱ないし消失等の症状があ
らわれた場合には適切な処置を行うこと。

5）　 けいれん（頻度不明）：けいれん（熱性けいれんを含
む）があらわれることがあるので、症状があらわれた
場合には適切な処置を行うこと。

6）　 肝機能障害、黄疸（頻度不明）：AST（GOT）、ALT
（GPT）、γ-GTP、Al-Pの上昇等を伴う肝機能障害、黄疸
があらわれることがあるので、異常が認められた場合
には適切な処置を行うこと。

7）　 喘息発作（頻度不明）：喘息発作を誘発することがある
ので、観察を十分に行い、症状があらわれた場合には
適切な処置を行うこと。

8）　 血小板減少性紫斑病、血小板減少（頻度不明）：血小板減
少性紫斑病、血小板減少があらわれることがあるので、
紫斑、鼻出血、口腔粘膜出血等の異常が認められた場合
には、血液検査等を実施し、適切な処置を行うこと。

9）　 血管炎（アレルギー性紫斑病、アレルギー性肉芽腫性
血管炎、白血球破砕性血管炎等）（頻度不明）：血管炎
（アレルギー性紫斑病、アレルギー性肉芽腫性血管
炎、白血球破砕性血管炎等）があらわれることがある
ので、観察を十分に行い、異常が認められた場合には
適切な処置を行うこと。

10）　 間質性肺炎（頻度不明）：間質性肺炎があらわれること
があるので、発熱、咳嗽、呼吸困難等の臨床症状に注
意し、異常が認められた場合には、胸部X線等の検査
を実施し、適切な処置を行うこと。

11）　 皮膚粘膜眼症候群（Stevens-Johnson症候群）（頻度不
明）：皮膚粘膜眼症候群があらわれることがあるの
で、観察を十分に行い、異常が認められた場合には、
適切な処置を行うこと。

12）　 ネフローゼ症候群（頻度不明）：ネフローゼ症候群があ
らわれることがあるので、観察を十分に行い、異常が
認められた場合には、適切な処置を行うこと。

（2） その他の副反応
国内第Ⅱ/Ⅲ相試験における健康成人（18～59歳）対象の筋
肉内接種（85例）または皮下接種（84例）、国内第Ⅲ相試験に
おける健康高齢者（65歳以上、85例）及び健康小児（6ヵ月～
17歳、60例）対象の筋肉内接種、並びに海外臨床試験にお
ける健康成人（18～59歳、3, 056例）、健康高齢者（60歳以上、
400例）及び健康小児（6ヵ月～17歳、489例）対象の筋肉内接
種による副反応
筋肉内接種による副反応（18歳以上）注）

5％以上 0. 1％～5％未満 頻度不明
感染症およ
び寄生虫症

鼻咽頭炎

血液および
リンパ系障
害

リンパ節症

精神障害 不眠症
神経系障害 頭痛 傾眠 浮動性めまい、

感覚障害（錯覚
感、異常感覚、
口腔知覚不全、
感覚鈍麻、味覚
異常、灼熱感）、
失神

免疫系障害 過敏症
眼障害 結膜炎、眼刺激
耳および迷
路障害

耳痛、回転性め
まい、突発難聴

血管障害 低血圧
呼吸器、胸
郭および縦
隔障害

喉頭痛、口腔咽
頭不快感、口腔
咽頭痛

呼 吸 困 難 、 鼻
閉、鼻漏、咽喉
乾燥、咳嗽

胃腸障害 悪心 嘔吐、下痢、腹
痛、消化不良

皮膚および
皮下組織障
害

多汗症、発疹 そう痒症、蕁麻
疹

筋骨格系お
よび結合組
織障害

関節痛、筋肉痛

5％以上 0. 1％～5％未満 頻度不明
一般・全身
障害および
投与部位の
状態

疲労、倦怠感、
注射部位反応（注
射部位疼痛）

悪寒、発熱、注
射部位反応（注射
部位出血、注射
部位熱感）

インフルエンザ
様疾患、胸部不
快感、注射部位
反応（注射部位刺
激感、注射部位
そう痒感、注射
部位運動障害、
注射部位硬結、
注射部位紅斑、
注射部位腫脹）

注）　 発現頻度は、健康成人（18～59歳）を対象とした国内第Ⅱ/Ⅲ相試
験（85例）及び高齢者を対象とした国内第Ⅲ相試験（85例）におけ
る筋肉内接種例の結果により記載した。なお、海外で実施され
た臨床試験のみで発現した事象は、頻度不明として記載した。

筋肉内接種による副反応（6ヵ月～17歳）注）
5％以上 0. 1％～5％未満 頻度不明

感染症およ
び寄生虫症

気管支炎、上気
道感染症

鼻咽頭炎

代謝および
栄養障害

食欲減退

精神障害 睡眠障害a） 不眠症
神経系障害 浮動性めまい、

頭痛
泣き、傾眠、感
覚鈍麻

眼障害 眼刺激
耳および迷
路障害

回転性めまい

呼吸器、胸
郭および縦
隔障害

喘息 咳嗽、口腔咽頭
痛、鼻漏

胃腸障害 下痢、嘔吐 腹痛、悪心
皮膚および
皮下組織障
害

多汗症、そう痒
症

筋骨格系お
よび結合組
織障害

関 節 痛 、 筋 肉
痛、四肢痛

一般・全身
障害および
投与部位の
状態

発熱、注射部位
反応（注射部位疼
痛）

悪寒、疲労、注
射部位反応（注射
部位紅斑、注射
部位出血、注射
部位硬結、注射
部位腫脹）

易刺激性、倦怠
感、冷感、腋窩
痛、注射部位反
応（注射部位そう
痒感）

注）　 発現頻度は、小児を対象とした国内第Ⅲ相試験（60例）における
筋肉内接種例の結果により記載した。なお、海外で実施された
臨床試験のみで発現した事象は、頻度不明として記載した。

a）　 睡眠障害は6～35ヵ月群（10例）でのみ調査し、当該群で1例に認
められた。

皮下接種による副反応（国内第Ⅱ/Ⅲ相試験、18～59歳）
5％以上 0. 1％～5％未満

神経系障害 頭痛 浮動性めまい、鎮静
呼吸器、胸郭およ
び縦隔障害

喘息、口腔咽頭痛

皮膚および皮下組
織障害

多汗症、そう痒症、顔
面腫脹

筋骨格系および結
合組織障害

筋肉痛

一般・全身障害お
よび投与部位の状
態

疲労、注射部位反応
（注射部位疼痛、注射
部位紅斑）

悪寒、倦怠感、注射部
位反応（注射部位出血、
注射部位硬結、注射部
位知覚異常、注射部位
腫脹）

5. 高齢者への接種
一般に高齢者では、生理機能が低下しているので、接種に当
たっては、予診等を慎重に行い、被接種者の健康状態を十分
に観察すること。

6. 妊婦、産婦、授乳婦等への接種
妊娠中及び授乳婦の接種に関する有効性及び安全性は確立し
ていない。したがって、医療従事者は、妊婦又は妊娠してい
る可能性のある婦人には予防接種上の有益性が危険性を上回
ると判断される場合にのみ接種すること。

7. 小児等への接種
低出生体重児、新生児、又は6ヵ月未満の乳児に対する安全
性は確立していない。

8. 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） 容器の栓及びその周囲をアルコールで消毒した後、注
射針をさし込み、所要量を注射器内に吸引する。この操
作に当たっては雑菌が迷入しないよう注意する。また、
栓を取り外し、あるいは他の容器に移し使用してはなら
ない。
3） 注射針の先端が血管内に入っていないことを確かめる
こと。
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4） 注射針及び注射筒は、被接種者ごとに取り換えなけれ
ばならない。
5） 本剤は、他剤と混合しないこと。
6） 【細胞培養インフルエンザワクチンH5N1「タケダ」1mL
の接種方法】に従い接種すること。

（2） 接種部位
1）　 接種部位は、アルコールで消毒する。通常、上腕三角
筋中央部又は大腿前外側部に筋肉内接種もしくは上腕
伸側に皮下接種する。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。

2）　 筋肉内注射に当たっては、組織・神経などへの影響を
避けるため下記の点に注意すること。
a） 針長は、筋肉内注射に足る長さで、組織や血管ある
いは骨に到達しないよう、被接種者ごとに適切な針
長を決定すること。

b） 神経走行部位を避けること。
c） 注射針を刺入したとき、激痛を訴えたり血液の逆流
をみた場合は直ちに針を抜き、部位をかえて注射す
ること。

【臨床成績】
A/Indonesia/05/2005（H5N1）に対する免疫反応
1. 成人を対象とした国内第Ⅱ/Ⅲ相試験の結果1）
インドネシア株ワクチンの免疫原性は、日本人の健康成人（18～59
歳）を対象に筋肉内接種（N＝83）もしくは皮下接種（N＝81）におい
て、0日と21日後に評価した。接種後、抗HA抗体の抗体保有率、抗
体陽転率及び増加倍率を一元放射溶血（SRH）法により測定した結果
は、以下のとおりである。

筋肉内接種
21日後

皮下接種
21日後

1回目 2回目 1回目 2回目
抗体保有率a）
抗体陽転率b）
増加倍率

48. 2％
36. 1％
2. 6

74. 7％
65. 1％
3. 5

48. 1％
38. 3％
2. 7

71. 3％
56. 3％
3. 3

a） 一元放射溶血面積≧25㎜2
b） ベースライン時のサンプルが陰性（≦4㎜2）の場合、SRH面積が25㎜2以上、又はベース
ライン時のサンプルが>4㎜2の場合、SRH面積の増加が50％以上

2. 高齢者を対象とした国内第Ⅲ相試験の結果2）
インドネシア株ワクチンの免疫原性は、65歳以上の日本人高齢者
（N=84）を対象に筋肉内接種において、0日と21日後に評価した。
接種後、抗HA抗体の抗体保有率、抗体陽転率及び増加倍率を一元
放射溶血（SRH）法により測定した結果は、以下のとおりである。

21日後
1回目 2回目

抗体保有率a）
抗体陽転率b）
増加倍率

39. 3％
35. 7％
2. 4

77. 4％
73. 8％
5. 8

a） 一元放射溶血面積≧25㎜2
b） ベースライン時のサンプルが陰性（≦4㎜2）の場合、SRH面積が25㎜2以上、又は
ベースライン時のサンプルが>4㎜2の場合、SRH面積の増加が50％以上

3. 小児を対象とした国内第Ⅲ相試験の結果3）
インドネシア株ワクチンの免疫原性は、6ヵ月～17歳の日本人小児
（N=60）を対象に筋肉内接種において、0日と21日後に評価した。
接種後、抗HA抗体の抗体保有率、抗体陽転率及び増加倍率を一元
放射溶血（SRH）法により測定した結果は、以下のとおりである。

21日後
1回目 2回目

抗体保有率a）
抗体陽転率b）
増加倍率

47. 5％
49. 2％
4. 1

83. 3％
83. 3％
9. 4

a） 一元放射溶血面積≧25㎜2
b） ベースライン時のサンプルが陰性（≦4㎜2）の場合、SRH面積が25㎜2以上、又は
ベースライン時のサンプルが>4㎜2の場合、SRH面積の増加が50％以上

A/Vietnam/1203/2004（H5N1）に対する免疫反応4～6）
ベトナム株ワクチンの免疫原性は、成人（18～59歳）を対象にした3臨
床試験（N＝961）及び60歳以上を対象にした2臨床試験（N＝391）から、0
日と21日後に評価した。接種後に抗HA抗体の抗体保有率、抗体陽転
率及び増加倍率を一元放射溶血（SRH）法により測定した結果は、以
下のとおりである。

18～59歳
21日後

60歳以上
21日後

1回目 2回目 1回目 2回目
抗体保有率a）
抗体陽転率b）
増加倍率

53. 2％
39. 8％
2. 5

66. 8％
53. 7％
3. 4

47. 7％
41. 9％
2. 7

59. 0％
52. 2％
3. 5

a） 一元放射溶血面積≧25㎜2
b） ベースライン時のサンプルが陰性（≦4㎜2）の場合、SRH面積が25㎜2以上、又はベー
スライン時のサンプルが>4㎜2の場合、SRH面積の増加が50％以上
乳幼児、小児 7）

ベトナム株ワクチンの免疫原性は 9～17歳（N=288）、3～8 歳
（N=146）、6～35ヵ月（N=33）を対象にした 1臨床試験において、0日と
21日後に評価した。接種後に抗HA抗体の抗体保有率、抗体陽転率及
び増加倍率を一元放射溶血（SRH）法により測定した結果は、年齢層
別に以下の通りである。

9～17 歳
21 日後

1回目 2回目
抗体保有率 a）

抗体陽転率 b）

増加倍率

63. 8％
48. 4％
3. 3

75. 1％
63. 5％
4. 7

3～8 歳
21 日後

1回目 2回目
抗体保有率 a）

抗体陽転率 b）

増加倍率

46. 1％
43. 3％
2. 9

75. 4％
78. 3％
5. 9

6～35 ヵ月
21 日後

1回目 2回目
抗体保有率 a）

抗体陽転率 b）

増加倍率

13. 8％
13. 8％
1. 4

63. 0％
77. 8％
4. 6

a） 一元放射溶血面積≧25㎜2
b） ベースライン時のサンプルが陰性（≦4㎜2）の場合、SRH面積が25㎜2以上、又はベー
スライン時のサンプルが>4㎜2の場合、SRH面積の増加が50％以上
免疫不全患者及び慢性疾患患者 6）

ベトナム株ワクチンの免疫原性は、免疫不全患者（N=122）及び慢性疾
患を有する者（N=123）を対象にした 1臨床試験において、0日と 21日
後に評価した。接種後に抗HA抗体の抗体保有率、抗体陽転率及び増
加倍率を一元放射溶血（SRH）法により測定した結果は、以下のとお
りである。

免疫不全患者
21 日後

慢性疾患を有する者
21 日後

1回目 2回目 1回目 2回目
抗体保有率 a）

抗体陽転率 b）

増加倍率

37. 2％
19. 8％
1. 4

53. 4％
35. 6％
1. 9

28. 7％
20. 5％
1. 5

42. 3％
33. 3％
2. 0

a） 一元放射溶血面積≧25㎜2
b） ベースライン時のサンプルが陰性（≦4㎜2）の場合、SRH面積が25㎜2以上、又はベー
スライン時のサンプルが>4㎜2の場合、SRH面積の増加が50％以上

【薬効薬理】8, 9）
ベトナム株（A/H5N1）ワクチンをフェレットに2回接種することによ
り、ワクチン株と同じベトナム株インフルエンザウイルスの致死的
感染に対して全て（8/8匹）のフェレットが生存し、発症予防能が確認
された。また、インドネシア株（A/H5N1）ワクチンをフェレットに2回
接種することにより、ワクチン株と同じインドネシア株インフルエ
ンザウイルスの致死的感染に対して全て（8/8匹）のフェレットが生存
したことから発症予防能が確認され、ワクチン株と異なる株である
ベトナム株インフルエンザウイルスの致死的感染に対しても一部
（3/8～5/8）のフェレットが生存したことから交叉発症予防能が確認
された。

【取扱い上の注意】
1.　 本剤は使用前に室温に戻すこと。
2.　 使用前によく振り混ぜること。
3.　 投与の前に懸濁液を目視により確認すること。異物混入又は
異常な外観の場合は使用しないこと。

4.　 ゴム栓に注射針を穿刺後、本剤は速やかに使用すること。穿
刺後の安定性は室温で3時間である。

5.　 誤って凍結させたものは使用してはならない。
6.　 未使用のワクチン又は廃棄材は、地域の規制に従って廃棄す
ること。

【包　装】
瓶入　1mL　2本
【主要文献】

1） 社内資料：成人を対象とした国内第Ⅱ/Ⅲ相試験（811001試験）
2） 社内資料：高齢者を対象とした国内第Ⅲ相試験（811201試験）
3） 社内資料：小児を対象とした国内第Ⅲ相試験（811202試験）
4） 社内資料：海外第Ⅰ/Ⅱ相試験（810501試験）
5） 社内資料：海外第Ⅲ相試験（810601試験）
6） 社内資料：海外第Ⅲ相試験（810705試験）
7） 社内資料：海外第Ⅰ/Ⅱ相試験（810706試験）
8） 社内資料：ベトナム株（A/H5N1）ワクチンの薬理作用の検討
9） 社内資料：インドネシア株（A/H5N1）ワクチンの薬理作用の検討

【文献請求先・製品情報お問い合わせ先】
主要文献に記載の社内資料につきましても下記にご請求ください。

武田薬品工業株式会社　くすり相談室
〒103－8668　東京都中央区日本橋本町二丁目 1番 1号

フリーダイヤル　0120－566－587
受付時間 9 : 00～17 : 30（土日祝日・弊社休業日を除く）
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