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乾燥ヘモフィルス b 型ワクチン「アクトヒブ®」 

針なしシリンジ製品に係る製造販売承認事項一部変更承認の取得 

ならびに今後の出荷に関するご案内 

 

謹啓 

平素は格別のご高配を賜り、厚く御礼申し上げます。 

 さて、弊社で製造販売しております「アクトヒブ®」につきまして、2019 年 12 月に国内において溶解

液シリンジ注射針表面に錆が確認されて以降、医療関係者の皆様には、ご使用前に注射針の状態につい

ての確認をお願いしております。皆様のご協力に対して、深く感謝を申し上げます。 

 当事象が発生して以降、弊社は新しい溶解液の容器（シリンジ）の開発に着手して参りました。 

この度、2022年 8月 31日に、針なしシリンジ製品に係る製造販売承認事項一部変更承認を取得致しまし

たので、ご案内を申し上げます。 

 現在、出荷開始に向けて鋭意準備を進めております。針なしシリンジ製品に関する詳細な情報につき

ましては、確定次第、改めてご案内をさせて頂きます。何卒ご理解賜りますようお願い申し上げます。 

                         謹白 

 
【本件に関するお問い合わせ先】  

サノフィワクチンコールセンター 

TEL：0120-870-891  受付時間：月～金 9:00‐17:00 （祝日・会社休日を除く） 

 

◇針なしシリンジ製品に関する情報◇ 

⚫ 溶解液の容器（シリンジ）が、針なしシリンジに変わります ＊バイアルは変更ありません 

⚫ ルアーロックタイプのシリンジです。＊注射針は添付されていません 

⚫ 承認取得以降も出荷準備が整うまでは、現行品の出荷を継続します。 

⚫ 医療機関様に納品できる時期は、2023年 3-4月頃を見込んでおります。 

＊流通の状況により、前後する可能性がございます。 

⚫ 納品開始時期などの詳細な情報は、2023年 1月頃のご案内を予定しております。 

【お届けする情報】 

➢ 針なしシリンジ製品の納品が開始される時期 

➢ 針なしシリンジ製品の仕様（現行品からの変更点、製剤写真、各種コードなど） 

➢ 針なしシリンジ製品の使用方法 
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