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電子添文改訂のお知らせ

細菌ワクチン類

生物由来製品
劇薬
処方箋医薬品* 

日本薬局方
生物学的製剤基準 乾燥 BCG ワクチン

乾燥 BCG ワクチン（経皮用・１人用） 
*注意－医師等の処方箋により使用すること

2023 年 2 月 
日本ビーシージー製造株式会社 

この度、弊社の乾燥 BCG ワクチン（経皮用・1 人用）（一般的名称：乾燥 BCG ワクチン）

の電子添文を下記のとおり自主改訂いたしましたのでお知らせ申し上げます。

ご使用に際しては、最新の電子添文の各項を十分にご覧いただきますようお願い申し上

げます。

記

1. 改訂内容

「有効期間」、「3.2 組成」、「4. 効能又は効果」の記載整備をいたしました。

2. 改訂理由

承認事項の一部変更承認にともない記載事項の整備を行ったため。



 

（    下線部：変更箇所） 

改訂後 改訂前 

有効期間 
検定合格の日から 2 年 
 

3.2 組成 

販売名 乾燥 BCGワクチン（経皮用・1人用） 

有効成分 
生きたカルメット・ゲラン菌 

（含水量約 70％として） 12mg 

添加剤 
L-グルタミン酸ナトリウム水和物 

7.5mg 
  

添付溶剤 日本薬局方生理食塩液 0.15mL 
 

4. 効能又は効果 
結核の予防 
 

有効期間 
2 年 
 

3.2 組成 

販売名 乾燥 BCGワクチン（経皮用・1人用） 

有効成分 
生きたカルメット・ゲラン菌 

（含水量約 70％） 12mg 

添加剤 
L-グルタミン酸ナトリウム水和物 

7.5mg 
  

添付溶剤 日本薬局方生理食塩液 0.15mL 
 

4. 効能又は効果 
結核予防 
 

改訂後の電子添文の全文は別紙をご参照ください。 
紙のお知らせ文書が必要な場合は、担当 MR または弊社カスタマーセンター(03-5395-5590)
までお知らせください。 
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改訂後の電子添文は医薬品医療機器総合機構ホームページ（http://www.pmda.go.jp/）ならびに弊社

ホームページ（http://www.bcg.gr.jp/）に掲載いたします。 
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