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１．新型コロナウイルスワクチンの接種体制確保について
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資料２



注意ー特例承認医薬品

掲載内容は2023年6月20日時点の情報です

作成：ファイザー
CMT39N005

2023年6月作成

2.接種不適当者（予防接種を受けることが適当でない者）
2.1 明らかな発熱を呈している者
2.2 重篤な急性疾患にかかっていることが明らかな者
2.3 本剤の成分に対し重度の過敏症の既往歴のある者[8.4、9.1.6、11.1.1参照]
2.4 上記に掲げる者のほか、予防接種を行うことが不適当な状態にある者
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掲載内容は2023年6月20日時点の情報です

1. 安定性試験の継続実施についてのお知らせ

• ファイザーでは各製剤について、有効期間延長を目的とした安定性試験を継続しております

• また、厚生労働省の事務連絡※にて、指定されたロットのワクチンについては、有効期限を迎えた場合に
ついても、一定期間保管するよう周知されております

有効期限が本年10月末（ロット番号：「FN5988」）又は本年11月末（ロット番号：「FP0362」
及び「FR4267」）となっている未使用のファイザー社ワクチン（５～11歳用）については、

事務連絡等で改めて連絡するまでの間は、有効期限を迎えても当該ワクチンを廃棄することなく、引き続
き-90℃から-60℃の温度帯で適切に保管し、有効期間が延長された場合には、それを再び活用できる
ようにしてください。

ロット番号を確認の上、他の使用可能なワクチンと区別して、有効期限が延長されるまでは接種に使用
されないようにしてください。

また、有効期限内の小児用ワクチンと同様の貯法で保管してください。なお、再凍結はできません。

小児用１価ワクチン
（コミナティ筋注5～11歳用（1価：起源株））

最新のロット一覧は、URLからご確認ください https://www.pfizer-covid19-vaccinated.jp/files/5_11_各ロットの有効期限.pdf

※ 厚生労働省：事務連絡3月8日「小児（５歳から 11 歳）用のオリジナル株（１価）ファイザー社ワクチンの配分等について」より抜粋
https://www.mhlw.go.jp/content/001069192.pdf

ロットNo 有効期限（18ヵ月）

FN5988 2023/4/30

FP0362、FR4267 2023/5/31

FW5101 2023/6/30

厚生労働省
事務連絡抜粋

「ファイザー社ワクチン及びモデルナ社ワクチンの有効期限の取扱いについて」（令和５年２月 10 日付け厚生労働省健康
局予防接種担当参事官室事務連絡）で示されているとおり、有効期限は 18 か月まで延長されており、その有効期限は
本年４月末（ロット番号：「FN5988」）、本年５月末（ロット番号：「FP0362」及び「FR4267」）又は本年６月末
（ロット番号：「FW5101」）となっています。ファイザー社からは、小児用１価ワクチンについて、引き続き有効期限延長に
向けて安定性試験を継続している旨の報告を受けています。したがって、事務連絡等で改めて連絡するまでの間は、未使用
の小児用ワクチンが有効期限を迎えても、そのワクチンを廃棄することなく、引き続き-90℃から-60℃の温度帯で適切に保管
（※）し、有効期間が延長された場合には、それを再び活用できるようにしてください。

※ ロット番号を確認の上、他の使用可能なワクチンと区別し、有効期限が延長されるまでは接種に使用されないようにしてく
ださい。また、有効期限内の小児用１価ワクチンと同様の貯法で保管してください。なお、再凍結はできません。

また、今般配分する小児用１価ワクチンの有効期限は、一部を除いて本年６月末のものです。これまでと同様に、ワクチンの
有効期限に注意して、有効期限の短いバイアルから使用してください。

事務連絡に記載されている小児用１価ワクチン（コミナティ筋注5～11歳用（1価：起源株））のロット

出典：各製剤の添付文書（DI）
コミナティ筋注5～11歳用（1価：起源株）の添付文書2023年2月はこちら

https://www.pfizer-covid19-vaccinated.jp/files/5_11_各ロットの有効期限.pdf
https://www.mhlw.go.jp/content/001069192.pdf
https://labeling.pfizer.com/ShowLabeling.aspx?id=16311
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掲載内容は2023年6月20日時点の情報です

2. 疾患啓発コンテンツのご紹介(1/2)

• ファイザーでは新型コロナウイルス感染症および新型コロナワクチンの理解を深めていただくために、
冊子をご用意しています。

資材注文受付ダイヤル
⁃ 資材をお求めの際は右記までご連絡いただき、資材IDをお伝え
ください

https://www.pfizer-covid19-vaccine.jp/「コミナティ筋
注」資材メール申請フォーマット.xlsx

メールによる資材注文
⁃ 右記からExcelフォーマットをダウンロードし、必要事項をご記載
の上、指定のアドレスにお送りください

資材イメージ

[電話番号] 0120-035-518
[対応時間] 9:00～20:00(平日・土曜日)

概要

ご活用
方法

資材ID

資材ID

ご活用
方法

• お子さまのご家族の方から、新型コロ
ナウイルスについて質問された際にお
渡しする

• 院内の受付等に配置する

資材名

知ろう！学ぼう！考えよう！
新型コロナウイルス感染症

新型コロナワクチンコミナティを
接種される方とそのご家族へ
みんなで学ぼう！
新型コロナワクチン

• 新型コロナワクチンコミナティについて
質問された際、医師または医療従事
者からの説明に使用する
※一般の方への周知や配布は
※お控えください

CMT46N003

CMT57N003

※ 各資材の在庫には限りがありますので、必要な部数のみ注文いただくようご留意ください

注文方法※

https://www.pfizer-covid19-vaccine.jp/「コミナティ筋注」資材メール申請フォーマット.xlsx
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掲載内容は2023年6月20日時点の情報です

2. 疾患啓発コンテンツのご紹介(2/2)

• 免疫やワクチンについて正しく理解していただくために、お子さまとそのご家族、保護者の方向けに漫画を
ご用意しています。

• 弊社サイト(https://www.pfizervaccines.jp)にも、関連資材を掲載しておりますので併せてご確認ください。

注文方法※

https://www.pfizer-covid19-vaccine.jp/「コミナティ筋
注」資材メール申請フォーマット.xlsx

資材イメージ

[電話番号] 0120-035-518
[対応時間] 9:00～20:00(平日・土曜日)

概要

資材ID

ご活用
方法

資材名

ワクチン関連漫画：
楽しく学ぼう！
免疫とワクチンの仕組み

• 保護者の方からワクチンについて質問
された際にお渡しする

• 院内の受付などに配置する

CMT45N051

資材注文受付ダイヤル
⁃ 資材をお求めの際は右記までご連絡いただき、資材IDをお伝え
ください

メールによる資材注文
⁃ 右記からExcelフォーマットをダウンロードし、必要事項をご記載
の上、指定のアドレスにお送りください

※ 各資材の在庫には限りがありますので、必要な部数のみ注文いただくようご留意ください

https://www.pfizervaccines.jp/
https://www.pfizer-covid19-vaccine.jp/「コミナティ筋注」資材メール申請フォーマット.xlsx
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令和5年６月20日
自治体向け説明会

モデルナ・ジャパン
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本日お伝えすること

➢ 外箱・バイアルラベル変更のご案内

➢ 適正使用資材のご案内

➢ 新設サイトのお知らせ（新型コロナウイルス感染症・季節性インフルエンザ流行情報）
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２価（起源株/オミクロン.BA4-5）外箱・バイアルラベル変更案内
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誤接種防止資材
スパイクバックス1価、2価(起源株/オミクロンBA.1）に関しては、供給が終了しました。
現在、春開始接種におきましては、 2価(起源株/オミクロンBA.4-5）を供給しております。

表

裏 8
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調整方法資材
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各種資材格納サイト

https://takecarecovid19moderna.jp/
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特設サイトのお知らせ
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1.ヌバキソビッド筋注の有効期限について

2.ヌバキソビッド筋注の適正使用について

3.ヌバキソビッド筋注に関するFAQ

ヌバキソビッド筋注に関するご説明
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掲載内容は2023年6月20日時点の情報です

最新の添付文書は下記よりご確認いただけます
https://www.takedamed.com/mcm/medicine/download.jsp?id=1261&type=ATTACHMENT_DOCUMENT
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1．ヌバキソビッド筋注の有効期限について
有効期間延長の一部変更申請について

13
(掲載内容は2023年6月20日時点の情報です)

⚫ ヌバキソビッド筋注の有効期間は9か月であり、ロット番号NP009の有効期限は2023年7月25日です
⚫ 有効期間延長のための安定性試験を実施しており、有効期間延長に関する承認事項の一部変更申請を行いました
⚫ 厚生労働省の事務連絡にて、第17クールから第19クールに配送するワクチン及びその有効期限について周知されています。
⚫ 第17クールから第19クールは、『ロット番号NP009(有効期限:2023年7月25日)』が配送されます

最新のロット番号と有効期限は上記リンクからご確認ください

厚生労働省 事務連絡 令和5年6月12日 「武田社ワクチン（ノババックス）
の配分等について（その８）」より抜粋

ヌバキソビッド筋注の有効期限について
https://www.takedamed.com/go-beyond-covid-19.jp/files/public/no.pdf

13
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2．適正使用について：
追加免疫（3回目接種以降）の接種間隔

⚫令和5年春開始接種*でヌバキソビッド筋注を追加免疫（3回目接種）として接種いただく際には、前回の接
種からの接種間隔（６か月）にご注意ください

*厚生労働省「令和5年春開始接種についてのお知らせ」において、「基本的にオミクロン株対応２価ワクチンによる接
種をおすすめしていますが、何らかの理由でmRNAワクチンが接種できない方は、従来の１価ワクチンである武田社
（ノババックス）のワクチンで接種を受けることも可能です。」とされています。
1) 厚生労働省ホームページ〔追加接種〕令和5年春開始接種についてのお知らせ（https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/vaccine_spring2023.html ）

ヌバキソビッド筋注 添付文書より作成

14



2023年5月に、添付文書の使用上の注意「14.1 薬剤調整時の注意」を改訂しました。

15

【改訂前後表】

改訂後 改訂前

14．適用上の注意
14.1 薬剤調整時の注意
（変更なし）

14.1.7
一度針を刺したバイアルは、遮光して2
～25℃で保存し、12時間以上経過したも
のは廃棄すること。

14．適用上の注意
14.1 薬剤調整時の注意
（省略）

14.1.7
一度針を刺したバイアルは、遮光して2
～25℃で保存し、6時間以上経過したも
のは廃棄すること。

【改訂理由】

国内市販品と同じ容器及び施栓系である製剤を用いて、一度針を刺したバイアルの安定性を、遮光して2
～25℃で12時間保存する条件で調査した結果、物理学的及び微生物学的特性に問題がないことが確
認できたため、使用上の注意の「14. 適用上の注意」の項において、一度針を刺したバイアルの使用期間
を「6時間」から「12時間」に延長する旨の改訂を行いました。

ヌバキソビッド筋注 お知らせ文書より引用

2．適正使用について：
穿刺後バイアル使用期間（6時間から12時間）の変更

15



ヌバキソビッド筋注に関するFAQ
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FAQ

令和5年春開始接種について

17

Q. 令和5年春開始接種において、ヌバキソビッド筋注の接種は可能でしょうか

A. 可能です。厚生労働省ホームページ「令和5年春開始接種についてのお知らせ1）」に
おいて、「基本的にオミクロン株対応２価ワクチンによる接種をおすすめしていますが、
何らかの理由でmRNAワクチンが接種できない方は、従来の１価ワクチンである武
田社（ノババックス）のワクチンで接種を受けることも可能です。」とされています。

具体的な内容については、厚生労働省ホームページ「〔追加接種〕令和５年春開始接種についてのお
知らせ1）」をご確認ください。

1) 厚生労働省ホームページ〔追加接種〕令和5年春開始接種についてのお知らせ（https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/vaccine_spring2023.html）

17



FAQ

接種注意/アレルギーに関して

18

Q. もしポリソルベートやPEGに対してアレルギーがある場合、本剤を接種できますか？

A.本剤はポリソルベート80を含みます。ポリソルベートに重度の過敏症が認められた方は
接種しないでください。
また、PEGは本剤には入っておりませんが、PEGに重度の過敏症がある場合、ポリソル
ベートにも重度の過敏症を示す可能性があります。PEGに対して重いアレルギー反応
を起こしたことがある方への接種は、専門医による適切な評価とアナフィラキシー等の
重度の過敏症発症時の十分な対応ができる体制のもとで行うことが望ましいとされて
います。

ヌバキソビッド筋注 添付文書より引用 18



FAQ

副反応に関して

19

Q. ヌバキソビッド筋注の副反応にはどのようなものがありますか？

A. 海外臨床試験（2019nCoV-302試験、301試験、501試験、及び101試験）
及び国内臨床試験（TAK-019-1501試験）においてアナフィラキシー及びアナフィラ
キシーショックの報告はありませんでしたが、アナフィラキシーはワクチン全般で発現する可
能性があるため、重要な副反応（頻度不明）として添付文書に記載しております。臨床
試験で10％以上に認められた副反応は、圧痛、疼痛、頭痛、悪心・嘔吐、筋肉痛、関節
痛、疲労、倦怠感でした。

ヌバキソビッド筋注 適正使用ガイドより引用 19


