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－ 医薬品の適正使用に欠かせない情報です。必ずお読みください。－ 

電子化された添付文書改訂のお知らせ 
2022-No.1 
2022年1月 

武田薬品工業株式会社 
 
 

ウイルスワクチン類 

日本薬局方 生物学的製剤基準 
 

乾燥弱毒生おたふくかぜワクチン 
処方箋医薬品：注意－医師等の処方箋により使用すること* 
 

 
このたび、標記製品の電子化された添付文書（以下、電子添文）につきまして、注意事項等情報の

記載内容を改訂しましたのでお知らせいたします。 

ご使用に際しては、電子添文の各項を十分ご覧くださいますようお願い申しあげます。 
今後とも弊社製品のご使用にあたって、副反応等の治療上好ましくない事象をご経験の際には、

弊社MRまでできるだけ速やかにご連絡くださいますようお願い申しあげます。 
 

記 

電子添文の改訂の概要 

項 改訂内容 

その他の注意 （追加）ムンプスワクチン被接種者から非接種者へのムンプスウイ

ルスの水平伝播に関する記述の追記 1) 

1) 自主改訂 
詳細は次ページ以降をご覧ください。 
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－ 2 － 

 電子添文の改訂 
「15. その他の注意」の項に“ムンプスワクチン被接種者から非接種者へ

のムンプスウイルスの水平伝播”に関する記述を追記しました。 
 

【改訂前後表】（改訂部分抜粋） 
改訂後 改訂前 

15. その他の注意 

15.1 臨床使用に基づく情報 

15.1.1 海外において、本剤とは異なるムンプスウ

イルス株を含む生ワクチン（注射剤）接種

後に、ワクチン被接種者から非接種者への

ムンプスワクチンウイルスの水平伝播が

報告されている2）。 

 
記載なし 

23. 主要文献 

1）現行どおり 

2）Atrasheuskaya A, et al. Vaccine 2012；30（36）：

5324-6. 

3）宍戸亮ほか：臨床とウイルス1981；9（3）：108-

114. 

4）深見重子ほか：小児保健研究1993；52（1）：

35-40. 

5）武田薬品集計 1985年 

6）白木和夫ほか：小児科学 1997：568-571. 

23. 主要文献 

1）省略 

2）宍戸亮他：臨床とウイルス1981；9（3）：108-

114. 

3）深見重子他：小児保健研究1993；52（1）：35-

40. 

4）武田薬品集計 1985年 

5）白木和夫他：小児科学 1997：568-571. 

XXX 部：自主改訂 
 

改訂理由 
海外において、本剤とは異なるムンプスウイルス株を含む生ワクチン（注射剤）接種後に、

ワクチン被接種者から非接種者へのムンプスワクチンウイルスの水平伝播が報告されてい

ることから［1］、「15. その他の注意」の項を新設し「15.1 臨床使用に基づく情報」を追記

しました。 
 

＜参考文献＞ 

[1] Atrasheuskaya A, et al. Vaccine 2012; 30 (36): 5324-6. 

 
弊社の医療関係者向け情報サイト（https://www.takedamed.com）及び医薬品医療機器総合機構情報提供ホームページ

（https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/0001.html）に最新の電子添文が掲載されておりますので、ご参照くだ

さいますようお願い申しあげます。なお、以下の GS1 コードを「添文アプリ」で読み取ることでも最新の電子添文を

ご確認いただけますので、ご参照くださいますようお願い申しあげます。

販売名
薬価基準収載医薬品コード

［個別医薬品（YJ）コード］

レセプト電算処理コード
包　　装

HOT番号
単　位 GS1データバー

銘 柄 別 統 一 名 統一商品コード

インフルエンザＨＡ
ワクチン「生研」

薬価基準未収載
［631340FA1055］

－ － 瓶 1 mL
（1 瓶× 1）

1821048010101

123 15922 7

乾燥弱毒生おたふくかぜ
ワクチン「タケダ」

薬価基準未収載
［631340AD1040］

－ － 瓶 1 人分
（1 瓶× 1）

1820225010101

123 13485 9

乾燥弱毒生水痘ワクチン
「ビケン」

薬価基準未収載
［631340ED1022］

－ － 瓶 1 人分
（1 瓶× 1）

1820379020101

123 15704 9

乾燥弱毒生風しんワクチン
「タケダ」

薬価基準未収載
［631340BD1053］

－ － 瓶 1 人分
（1 瓶× 1）

1820232010101

123 13487 3

乾燥弱毒生麻しんワクチン
「タケダ」

薬価基準未収載
［631340DD1036］

－ － 瓶 1 人分
（1 瓶× 1）

1820249010101

123 12639 7

乾燥弱毒生麻しん風しん
混合ワクチン「タケダ」

薬価基準未収載
［636940CD2025］

－ － 瓶 1 人分
（1 瓶× 1）

1820508010101

123 14043 0

ジェービック V
（乾燥細胞培養日本脳炎

ワクチン）

薬価基準未収載
［631340ND1022］

－ － 瓶 1 人分
（1 瓶× 1）

1820669010101

123 15048 4

沈降破傷風トキソイド
キット「タケダ」

6322401G1020
［6322401G1020］

640451044 － キット 0.5 mL
（1 キット× 1）

1145823010101

123 14097 3

21H01（KS）
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－医薬品の適正使用に欠かせない情報です。必ずお読み下さい。－ 

注意事項等情報改訂のお知らせ 
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一般財団法人阪大微生物病研究会 

武 田 薬 品 工 業 株 式 会 社 

 

このたび、標記製品につきまして、注意事項等情報を改訂しましたので、お知らせいたします。 

今後のご使用に際しましては、下記内容をご参照下さいますようお願い申し上げます。 
 

 

■改訂概要 

改訂項目 改訂内容 改訂理由 

その他の注意 

「15.1 臨床使用に基づく情報」

を新設し、ワクチン被接種者か

ら非接種者へのワクチンウイル

スの水平伝播が報告されてい

ることを追記しました。 

・薬生安通知によらない改訂 

・ワクチン接種を受けた人から、接種を受けて

いない人へのワクチンウイルスの感染リスク

について、海外の添付文書では注意喚起が

行われているため、注意事項等情報に追記し

ました。 

 

 

生物由来製品 ウイルスワクチン類 

劇薬 生物学的製剤基準 

処方箋医薬品 乾燥弱毒生水痘ワクチン 
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■改訂内容 

改 訂 後（   部改訂） 改 訂 前 
15. その他の注意 

15.1 臨床使用に基づく情報 

15.1.1 ワクチン被接種者から非接種者へのワク

チンウイルスの水平伝播が報告されてい

る。 

記載なし 

 

 

■改訂理由 〔薬生安通知によらない改訂〕 

本剤接種を受けた人ではワクチンウイルスによる水痘様発疹や帯状疱疹が稀に認められることから、

発疹患部に接触した際などに、本剤を接種されていない人にワクチンウイルスが感染する可能性があ

ります。海外類薬の添付文書ではすでに注意喚起されており、国内においても少ないながら同様の症

例が報告されているため、「15. その他の注意」の項に追記しました。 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

お問い合わせ先 

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） 

製造販売元  販売元 

一般財団法人 阪大微生物病研究会  武田薬品工業株式会社 

香川県観音寺市瀬戸町四丁目1番70号  大阪市中央区道修町四丁目1番1号 

2022 年 1 月 

本剤の電子化された添付文書は、下記にて閲覧いただけますのでご参照ください。なお、以下

の GS1 コードを「添文アプリ」で読み取ることでも最新の電子添文をご確認いただけます。 
 一般財団法人阪大微生物病研究会ウェブサイト https://www.biken.or.jp/medical 
 武田薬品工業株式会社ウェブサイト https://www.takedamed.com/ 
 PMDA ウェブサイト https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/0001.html 
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販売名
薬価基準収載医薬品コード
［個別医薬品（YJ）コード］

レセプト電算処理コード
包　　装

HOT番号
単　位 GS1データバー

銘 柄 別 統 一 名 統一商品コード

イ インフルエンザＨＡ
ワクチン「生研」

薬価基準未収載
［631340FA1055］

－ － 瓶 1 mL
（1瓶× 1）

1821048010101
調剤包装

販売包装

123 15922 7
元梱包装

カ 乾燥弱毒生おたふくかぜ
ワクチン「タケダ」

薬価基準未収載
［631340AD1040］

－ － 瓶 1人分
（1瓶× 1）

1820225010101
調剤包装

販売包装

123 13485 9
元梱包装

乾燥弱毒生水痘ワクチン
「ビケン」

薬価基準未収載
［631340ED1022］

－ － 瓶 1人分
（1瓶× 1）

1820379020101
調剤包装

販売包装

123 15704 9
元梱包装

乾燥弱毒生風しんワクチン
「タケダ」

薬価基準未収載
［631340BD1053］

－ － 瓶 1人分
（1瓶× 1）

1820232010101
調剤包装

販売包装

123 13487 3
元梱包装

乾燥弱毒生麻しんワクチン
「タケダ」

薬価基準未収載
［631340DD1036］

－ － 瓶 1人分
（1瓶× 1）

1820249010101
調剤包装

販売包装

123 12639 7
元梱包装

乾燥弱毒生麻しん風しん
混合ワクチン「タケダ」

薬価基準未収載
［636940CD2025］

－ － 瓶 1人分
（1瓶× 1）

1820508010101
調剤包装

販売包装

123 14043 0
元梱包装

シ
ジェービックV
（乾燥細胞培養日本脳炎

ワクチン）

薬価基準未収載
［631340ND1022］

－ － 瓶 1人分
（1瓶× 1）

1820669010101
調剤包装

販売包装

123 15048 4
元梱包装

チ 沈降破傷風トキソイド
キット「タケダ」

6322401G1020
［6322401G1020］

640451044 － キット 0.5 mL
（1キット× 1）

1145823010101
調剤包装

販売包装

123 14097 3
元梱包装

ワクチン製剤等

21H01（KS）

Vaccine 30 (2012) 5324–5326

Contents lists available at SciVerse ScienceDirect

Vaccine

journa l homepage: www.e lsev ier .com/ locate /vacc ine

Horizontal transmission of the Leningrad–Zagreb mumps vaccine strain: A report
of six symptomatic cases of parotitis and one case of meningitis
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a b s t r a c t

Here we report horizontal symptomatic transmission of the Leningrad–Zagreb (L–Zagreb) mumps vaccine
virus. Children who were the source of transmission had been vaccinated with the MMR vaccine (Serum
Institute of India) contained L–Zagreb mumps virus. This is the first report of horizontal symptomatic
transmission of this vaccine. The etiology of all seven contact cases was confirmed by epidemiological
linking, serology and by F, SH, NP and HN mumps virus genes sequencing.

© 2012 Elsevier Ltd. All rights reserved.

1. Introduction

In Belarus a mandatory single dose of mumps vaccine was
instituted in 1986 and a two-dose mandatory regimen (first dose
at 12–24 months of age, second dose at 6–7 years of age) – in
1999. Since 1986, one-dose mumps-containing vaccine coverage
in Belarus has ranged from 93% to 95% and for two-dose coverage
has ranged from 93% to 98%. In response to the widespread use
of a two dose mumps-containing vaccine regimen, the number of
notified cases of mumps in Belarus has declined significantly from
190 cases per 100,000 population in the year 2000 to less than 1
case per 100,000 population upon last reporting in 2010. There has
been some shift in the age distribution of mumps cases in Belarus
toward the older age’s vaccinees since 2002 year [1,2]. The Russian
monovalent vaccine containing the Leningrad-3 (L-3) mumps virus
(MuV) strain was used until 1996, since then the “Trimovax” vac-
cine, containing the Urabe AM-9 MuV strain, produced by Sanofi
Pasteur, was used [1]. Since 2006, the MMR vaccine produced by

∗ Corresponding author. Fax: +7 495 790 77 73x20 34.
E-mail addresses: alina.atrasheuskaya@mail.ru, mikhail-kulak@uiowa.edu

(M. Kulak), fisenko.l@rambler.ru (E.G. Fisenko), marburgman@mail.ru (G. Ignatyev),
marburgman3@infonet.by (A. Atrasheuskaya), e.v.otrashevskaja@microgen.ru
(A. Atrasheuskaya).

Serum Institute of India containing the L–Zagreb MuV has been
used.

Horizontal transmission of the L–Zagreb vaccine produced by
the Institute of Immunology of Zagreb has been reported [3–5].
Here we report L–Zagreb vaccine virus transmission from recent
recipients of the Serum Institute of India’s vaccine to close fam-
ily contacts. To our knowledge this is the first report of horizontal
transmission of the L–Zagreb vaccine produced by the Serum Insti-
tute of India. Earlier, L–Zagreb vaccine produced by Serum Institute
of India has been found to cause mumps virus-specific adverse
events, and vaccine virus has been isolated from such cases [6–10].

2. Subjects

A total of seven cases of symptomatic mumps as a result of hor-
izontal transmission are reported here. These cases were identified
between January 2010 and April 2011 in Minsk, Belarus. During this
time period, 50 cases of mumps were reported in Minsk (41 cases
in 2010 and 9 in the first 4 months of 2011) [11]. The seven persons
acquiring mumps by horizontal transmission are referred to here
as the “patients”. Six of the seven patients were adults (5 mothers
and one father). The seventh patient was a 4-year-old boy. All seven
patients were exposed to a child in the house vaccinated 17–34
days prior to symptom onset in the patients. Informed consent was
received from all adult patients and from the parents of the one

0264-410X/$ – see front matter © 2012 Elsevier Ltd. All rights reserved.
http://dx.doi.org/10.1016/j.vaccine.2012.06.055




