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恒告回 番号  年齢 発現時期  
（歳）（年／月／日）  

発現国  性別  転帰  出典  
器官別大分類  喜哉別番号 報告日  

第4回 4－04  び寄生虫症  イギリス  症例報告  1990／7   不明   040000了6 2004／10／8  
第4回 4－  外国製品  04000077 2004／10／8  

外国製品  04000078  2004／10／8  

04000081  
第4匝卜4－  05  感染症嚢上ナに寄生塵症  

纂4阻． 
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別紙様式第4  

感染症発生症例一覧  

番号   
感染症の種類  

器官別大分類  基本語  
発現国  性別  年齢  発現時期   転帰   出典   区分   備考  

感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本  男  66  2008／1／9   ③未回復   症例報告  当該製品  2008／1／30提出、識別番号1－07000186 未完了報告  

2  感染症および寄生虫症  サイトメ〃ロウイルス感欄  日本  女  2  2007／12／25   ③未回復   症例報告  当該製品  2008／2／19提出、識別番号卜07000229 未完了報告  

3  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本  女  53  2007／12／17   ③未回復   症例報告  当該製品  2008／1／22提出、識別番号1－07000178 未完了報告  

4  感染症および寄生虫症  C型肝炎   日本  男  62  2007／12／11   ③未回復   症例報告  当該製品  2008／1／8提出、織別番号卜07000169 未完了報告  

5  感染症および寄生虫症  C型肝炎   日本  男  53  2007／12／7   ③未回復   症例報告  当該製品  2007／12／28提出、識別番号1－07000162 未完了報告  

6  感染症および寄生虫症  細菌感染   日本  女  83  2007／11／19   ①回復   症例報告  当該製品  2007／12／4】是出、識別番号1－07000135 未完了報告  

7  感染症および寄生虫症  細菌感染   日本  男  72  2007／11／17   ①回復   症例報告  当該製品  2007／12／18提出、識別番号卜07000148 未完了報告  

8  感染症および寄生虫症  伝染性紅斑  日本  女  55  2007／11／12   ②軽快   症例報告  当貢亥製品  2007／12／28提出、識別番号卜07000161未完了報告  

9  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本  女  61  2007／11／9   ③未回復   症例報告  当該製品  2007／11／27提出、識別番号卜07000130 未完了報告  

10  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本  女  26  2007／11／5   ③未回復   症例報告  当該製品  2007／12／4提出、織別番号1－07000137 未完了報告  

‖  感染症および寄生虫症  C型肝炎   日本  男  58  2007／10／26   ②軽快   症例報告  当該製品  2007／11／19提出、識別番号卜07000123 未完了報告  

12  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本  女  34  2007／10／19   ③未回復 症例報告  当該製品  2007／11／8提出、識別番号卜07000113 未完了報告  

13  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本  男  56  2007／10／19   ③未回復   症例報告  当該製品  2007／11／13提出、識別番号卜07000117 未完了報告  

14  感染症および寄生虫癌  B型肝炎   日本  女  30  2007／10／15   ⑥不明   症例報告  当該製品  2007／12／4提出、識別番号1－07000136 未完了報告  

15  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本  女  30  2007／10／15   ⑥不明   症例報告  当該製品  2007／12／11提出、稚別番号1－07000136 未完了報告（15蕃と同一症例）  

16  感染症および寄生虫症  C型肝炎   日本  男  43  2007／9／10   ③未回復   症例報告  当該製品  2007／10／11提出、識別番号卜07000098 未完了報告  

17  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本  女  34  2007／8／6   ②軽快   症例報告  当該製品  2007／12／28提出、識別番号卜07000160 未完了報告  

感染症および寄生虫症  C型肝炎   日本  女  82  2007／6／21   （∋未回復   症例報告  当該製品  2007／9／13提出、識別番号1－07000089 未完了報告  

2007／12／4提出、識別番号1－07000029取り下げ  

19  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本  男  73  2007／5／16   ⑥不明   症例報告  当該製品   第10回症例番号19は前回報告における第9回症例番   
号2において報告したものの追加報告  

20  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本  女  76  2006／8／25   ①回復   症例報告  当該製品  2007／10／11提出、識別番号卜07000099 未完了報告  

2007／12／17提出、識別番号卜06000025完了報告  

21  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本  女  53  2006／4／25   ⑥不明   症例報告  当該製品   第10回症例番号21は前々々回報告における第7回症  
例番号17において報告したものの追加報告  

2008／1／8提出、織別番号卜06000034完了報告  

22  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本  女  67  2006／4／14   ⑥不明   症例報告  当該製品   第10回症例番号22は前々々回報告における第7回症  
例番号19において報告したものの追加報告  

2007／10／29提出、識別番号1－06000010完了報告  

23  感砧症および寄生虫症  B型肝炎   日本  男  85  2006／4／5   ②軽快   症例報告  当該製品   第10回症例番号23は前々々回報告における第7回症  
例番号16において報告したものの追加報告  

2007／10／29提出、識別番号1－05000274完了報告  

24  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本  女  4  2006／3／1   ⑥不明   症例報告  当該製品   第10回症例番号24は前々々回報告における第7回症  
例番号14において報告したものの追加報告   

望
芽
∽
 
 
 

MedDRA／JVer．1l．OJ  



別紙様式貸摘  

感染症発生症例一覧  

2007／10／29提出、識別番号1－05000264完了報告  
25  感染症および寄生虫症  C型肝炎   日本  男  68  2006／2／10   ②軽快   症例報告  当該製品   第10回症例番号25は前々々々回報告における第6回  

症例番号1において報告したものの追加報告   

2007／12／14提出、識別番号卜05000266完了報告  

l26】   日本 一  男  l3  √l′ヽ′ヽ′ノ1ノnl l‘リリO′1′J⊥   ⑥不明   l第10匝l症例番号26は前々々回報告における第7回症 

J苛ひi／し¢，イト、トでIr－・′ト．l，√ヒ シこβクIてノ11二■Jt≠、∪、一pTコニニ1J、ユいこ  ！A型肝炎   l  l  

l症例報告  l当該製品   雷買悪芸慧慧誉昌蒜冨讐芸汚詣三濫宗墓葛   

】っご ∠ 
＿∪   ［＿⊥＿  Lコザ   i男  13  I√、′、‥r、．ノ、ノn． ∠リリO／1／Jl  l   ⑥不明   雲  

例番号11及び前々々々回報告における第6回症例番   
号2において報告したものの追加報告   

2007／10／29提出、識別番号卜05000265完了報告  
27  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本  女  74  2005／12／30   ⑥不明   症例報告  当該製品   第10回症例番号27は前々々々回報告における第6匝Ⅰ  

症例番号7において報告したものの追加報告   

2007／12／17提出、識別番号卜06000029完了報告  
28  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本  女  67  2005／12／26   ②軽快   症例報告  当該製品   第10回症例番号28は前々々回報告における第7回症  

例番号18において報告したものの追加報告   

2007／10／26提出、識別番号卜05000233完了報告  
29  感染症および寄生血症  B型肝炎   日本  男  37  2005／12／21   ②軽快   症例報告  当該製品   第10回症例番号29は前々々々回報告における第6回  

症例番号9及び10において報告したものの追加報告   

2008／2／12提出、識別番号卜05000236完了報告  

30  感染症および寄生虫症  B型肝炎  日本  女  50  2005／12／2   ①回復   症例報告  当該製品  
第10回症例番号30は前々々回報告における第7匝l症  
例番号9及び前々々々回報告における第6回症例番号  

11において報告したものの追加報告   

2007／10／26提出、識別番号卜05000171完了報告  
31  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本  女  27  2005／9／27   ⑥不明   症例報告  当該製品   第10回症例番号31は前々々々回報告における第6回  

症例番号15において報告したものの追加報告   

2007／10／29提出、識別番号1－05000131完了報告  
32  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本  女  94  2005／8／1   ⑥不明   症例報告  当該製品   第10回症例番号32は前々々々々回報告における第5  

回症例番号2において報告したものの追加報告   

2007／9／25提出、織別番号1－05000089完了報告  

33  感阜担症および寄生虫定  B型肝炎   日本  男  88  2005／6／29   ②軽快   症例報告  当該製品   第10回症例番号33は前々々々々回報告における第5  
回症例番号5において報告したものの追加報告   

2007／11／26提出、識別番号卜05000107完了報告  

34  感染症および寄生虫症  C型肝炎   日本  女  33  2005／6／22   ⑥不明   症例報告  当該製品   第10回症例番号34は前々々々々回報告における第5  
回症例番号6において報告したものの追加報告   

35  感染克三および寄生虫症  C型肝炎   日本  女  33  2005／6／22   ⑥不明   症例報告  当該製品  2007／12／12槙出、級別番号卜05000107 完了報告（34番と同一症例）   

2008／2／12提出、識別番号1－05000059完了報告  

36  感染症および寄生虫症  B型肝炎   

日本  女  43  2005／5／30   ②軽快   症例報告  当該製品  
第10回症例番号36は前々々々回報告における第6匝Ⅰ  
症例番号21及び前々々々々回報告における第5匝i症  

例番号7において報告したものの追加報告   
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2007／10／15提出、識別番号1－05000094完了報告  
37  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本   男  56  2005／5／16   ⑥不明   症例報告  当該製品   第10回症例番号37は前々々々々回報告における第5  

回症例番号11において報告したものの追加報告  

2008／2／12提出、織別番号卜05000026完了報告  

38  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本  女  14  2005／4／19   （D回復   
第10回症例番号38は前々々々回報告における第6回  

症例報告  当該製品    症例番号23及び前々々々々回報告における第5回症  

例番号16において報告したものの追加報告  

2007／10／26提出、識別番号卜05000035完了報告  

39  感染症および寄生虫症  C型肝炎   日本  男  81  2005／3／30   ⑤不明   症例報告  当該製品   第10回症例番号39は前々々々々回報告における第5  
回症例番号21において報告したものの追加報告   

第9回  2  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本  男  73  2007／5／16   ⑥不明   症例報告  当該製品  2007／5／30提出、識別番号 卜07000029未完了報   

9  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本  女  50  2005／12／2   ①回復   症例報告  当該製品  2006／6／29提出、識別番号1－05000236完了報告  

感染症および寄生虫症  A型肝炎   日本  男  3  2006／1／31   ③未回復   症例報告  当該製品  2006／3／22提出、識別番号1－05000266未完了報  

14  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本  女  4  2006／3／1   ③未回復   症例報告  当該製品  2006乃／24提出、識別番号1－05000274未完了報  

第7回  日本  男  85  2006／4／5   （勤軽快   症例報告  当該製品  2006／4／24提出、識別番号 卜06000010未完了報  

17  感妄恕症および寄生虫症  B型肝炎   日本  女  53  2006／4／25   ⑥不明   症例報告  当該製品  2006／5／17提出、識別番号1－06000025未完了報  

18  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本  女  67  2005／12／26   ②軽快   症例報告  当該製品  2006／5／23提出、識別番号1－06000029未完了報  

感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本  女  67  2006／4／14   ③未回復   症例報告  当該製品  2006／5／29提出、識別番号 卜06000034未完了報   

感染症および寄生虫痕  C型肝炎   日本  男  68  2006／2／10   ③乗回復   症例報告  当該製品  2006／3／1提出、識別番号1－05000264未完了報  

2  感染症および寄生虫症  A型肝炎   日本   男  3  2006／1／31   ③未回復   症例報告  当該製品  2006／3／3 提出、識別番号1－05000266未完了報  

7  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本  女  74  2005／12／30   ⑥不明   症例報告  当該製品  2006／3／3 提出、識別番号 卜05000265未完了報  

9  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本  男  37  2005／12／21   ②軽快   症例報告  当該製品  2006／1／10提出、識別番号1－05000233未完了報  

第6回   日本  男  37  2005／12／21   ②軽快   症例報告  当該製品  2006／1／24提出、識別番号 卜05000233未完了報告  

皿  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本  女  50  2005／12／2   ③未回復   症例報告  当該製品  2006／1／11提出、識別番号1－05000236未完了報  

15  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本  女  27  2005／9／27   ③未回復   症例報告  当該製品  2005／10／12提出、識別番号1－05000171未完了報  

21  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本  女  43  2005／5／30   ②軽快   症例報告  当該製品  2005／11／30提出、識別番号 卜05000059完了報告  

23  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本  女  14  2005／4／19   ①回復   症例報告  当該製品  2005／11／28提出、識別番号1－05000026完了報告   

2  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本  女  94  2005／08／01   ③乗回復   症例報告  当該製品  2005／08／22提出、識別番号 卜05000131未完了報  

5  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本  男  88  2005／06／29   ①回復又は軽快   症例報告  当言亥製品  2005／07／26提出、識別番号1－05000089未完了報  

6  感染症および寄生虫症  C型肝炎   日本  女  33  2005／06／22   ③未回復   症例報告  当該製品  2005／08／05提出、識別番号 卜05000107未完了報  

第5回                                                                         7  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本  女r  43  2005／05／30   ⑧不明   症例報告  当該製品  2005／06／27提出、識別番号 卜05000059未完了報  

皿  日本  男  56  2005／05／16   ⑧不明   症例報告  当該製品  2005／07／27提出、識別番号1－05000094未完了報  

16   日本  女  14  2005／04／19   ③未回復   症例報告  ．当該製品  2005／05／06提出、識別番号1－05000026未完了報  

21  感染症および寄生虫症  C型肝炎   日本  男  81  2005／03／30   ③未回復   症例報告  当該製品  2005／05／23提出、識別番号 卜05000035未完了報   

［二二重密室l垂直≡毎三変］亘奉泰茸夏二廟要頭重五重衰二二二二二ニコ恵庭哀轟哀壷夏  
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別紙様式第4  

感染症発生症例一覧  

番号   
感染症の種類  

器官別大分類  基本語  
発現国  性別  年齢  発現時期   転帰   出典  区分  備考  

’t  感染症および 寄生虫症  細菌感染   日本  女  58  2008／2／10   ②軽快   症例報告    当該製品 2008／2／28提出、織別番号卜07000239 未完了報告  

2  感染症および寄生虫痘  B型肝炎   日本  男  81  2008／2／4   ③未回復   症例報告    当該製品 2008／2／21提出、識別番号卜07000231未完了報告  
3  感主央症および裔生血症  賊皿是正   日本  男  74  200とi／1／一9   ②軽快   症例報告    当該製品 2008／1／30提出、識別番号1－07000185 未完了報告  

4  感染症および寄生虫鬼三  B型肝炎   日本  男  66  2008／1／9   ③未回復   症例報告    当該製品 2008／1／30提出、識別番号1－07000186 未完了報告  

5  感染症おて】こび寄生虫症  B型肝炎   日本  男  65  2008／1／8   ⑥不明   症例報告    当該製品 2008／2／5提出、識別番号1－07000202 未完了報告  

6  感染症おょび寄生虫症  サイトメガロウイルス闇  日本   女  2  2007／12／25   ③未回復   症例報告    当該製品 2008／2／19提出、級別番号卜07000229 未完了報告  

7  感主食症および寄生虫症  C型肝炎   日本   女  42  2007／12／19   ③未回復   症例報告    当該製品 2008／1／9提出、識別番号1－07000171未完了報告  

8  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本   女  53  2007／12／17   ③未回復   症例報告    当該製品 2008／1／22提出、識別番号卜07000178 未完了報告  

9  感染億昔よび寄生虫症  C型肝炎   日本  男  74  2007／12／12   ③未回復   症例報告    当該製品 2007／12／28提出、織別番号卜07000163 未完了報告  

10  感染症および寄生虫症  細菌感染   日本  男  48  2007／11／24   ②軽快   症例報告    当該製品 2007／12／12提出、識別番号卜07000141未完了報告  

皿  感染症および寄生虫症  細菌感染   日本   男  52  2007／11／24   ①回復   症例報告    当該製品 2007／12／18提出、識別番号1－07000147 未完了報告  

12  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本  男  62  2007／11／15   ③未回復   症例報告    当該製品 2007／12／14提出、織別番号1－07000145 未完了報告  

13  感染症および寄生虫症  伝染性紅斑  日本  女  55  2007／11／12   ③未回復   症例報告    当該製品 2007／12／28提出、織別番号1－07000161未完了報告  

14  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本  女  63  2007／11／6   （①不明   症例報告    当該製品 2007／11／26提出、識別番号卜07000127 未完了報告  

15  感捷症および寄生虫症  B型肝炎   日本   女  34  2007／10／19   ③未回復   症例報告    当該製品 2007／11／8提出、織別番号卜07000113 未完了報告  

‾16  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本  男  56  2007／10／19   ①回復   症例報告    当該製品 2007／11／13提出、識別番号1－07000117 未完了報告  

17  感染症および寄生虫症  菌血症   日本   男  51  2007／9／30   ①回復   症例報告    当該製品 2007／10／18提出、織別番号1－07000102 未完了報告  

18  感染症および寄生虫症  細菌感染   日本   女  53  2007佃／27   ①回復   症例報告    当該製品 2007／10／15提出、織別番号1－07000100 未完了報告  

19  感染症」3よび寄生虫克三  B型肝炎   日本  女  81  2007／9／12   ③未回復   症例報告    当該製品 2007／10／15提出、識別番号1－07000101未完了報告  

20  感染症および寄生虫症  細菌感染   日本  男  71  2007／8／29   ③未回復   症例報告    当該製品 2007／9／20提出、識別番号卜07000091未完了報告  

21  感染症および寄生虫症  C型肝炎   日本  女  53  2007／8／28   ②軽快   症例報告    当該製品 2007／10／19提出、識別番号卜07000104 未完了報告  

22  感染症および寄生虫症  C型肝炎   日本  女  53  2007／8／28   ②軽快   症例報告    当該製品 2007／11／2噌出、種別番号卜07000104 未完了報督（21番と同一症例）  

23  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本  男  73  2007／8／27   ②軽快   症例報告    当言亥製品 2007／11／13提出、識別番号卜07000116 未完了報告  

24  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本  男  73  2007／8／27   ①回復   症例報告    当該製品 2008／2／1提出、緻別番号1－07000116 取り下げ（23沓と同一症例）  

25  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本  男  16  2007／7／23   ③未回復   症例報告    当該製品 2007／10／31提出、識別番号1－07000106 未完了報告  

26  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本  男  16  2007／7／23   ③乗回復   症例報告    当該製品 2007／11／2嶋出、識別番号卜07000106 未完丁報告（25番と同一症例）  

27  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本  男  16  2007／7／23   ③未回復   症例報告    当該製品 2008／2／19提出、級別番号1－07000106 完了報告（25番と同一症例）  

2007／11／6提出、織別番号卜07000078取り下げ  

28  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本  女  52  2007／7／9   ②軽快   症例報告      当該製品第10回症例番号2別ま前回報告における第9回症例番  
号3において報告したものの追加報告  

29  感染症および者生血症  B型肝炎   日本  男  58  2007／7／4   ②軽快   症例報告    当該製品 2007／11／26提出、識別番号1－07000126 未完了報告  

30  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本  男  58  2007／7／4   ③未回復   症例報告    当該製品 2008／2／6提出、級別番号・卜07000126 未完丁報告（29番と同一症例）  

31  感染症および寄生虫痘  C型肝炎   日本  女  82  2007／6／21   ③未回復   症例報告    当該製品 2007／9／13繰出、織別番号卜070000由 未完了報告  
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2007／11／6提出、級別番号卜07000055取り下げ  
32  感染症および寄生虫麗  B型肝炎   日本  女  64  2007／6／13   ③未回復   症例報告  当該製品   第10回症例番号32は前回報告における第9回症例番   

号6において報告したものの追加報告   

2007／12／4提出、識別番号卜07000029取り下げ  
33  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本  男  73  2007／5／16   ⑥不明   症例報告  当該製品   第10回症例番号3引ま前回報告における第9回症例番   

号15において報告したものの追加報告   

34  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本  女  71  2007／4／26   ③未回復   症例報告  当該製品  2008／2／14提出、識別番号卜07000223 未完了報告   

35  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本  女  76  2006／8／25   ①回復   症例報告  当該製品  2007／10／11］是出、識別番号卜07000099 未完了報告   

2008／1／11提出、識別番号1－06000032完了報告  
36  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本  男  71  2006／5／1   ⑥不明   症例報告  当該製品   第10回症例番号36は前々々回報告における第7回症  

例番号19において報告したものの追加報告   

2007／12／17提出、識別番号卜b6000025完了報告  
37  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本  女  53  2006／4／25   ⑥不明   症例報告  当該製品   第10回症例番号37は前々々回報告における第7回症  

例番号22において報告したものの追加報告   

2007／12／17提出、識別番号卜06000021完了報告  

38  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本  男  58  2006／4／21   ②軽快   症例報告  当扇亥製品   第10回症例番号38は前々々回報告における第7回症  
例番号23において報告したものの追加報告   

2007／11／2提出、級別番号1－06000014完了報告  

39  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本  男  70  2006／4／18   ②軽快   症例報告  当該製品   第10回症例番号39は前々々回報告における第7回症  
例番号24において報告したものの追加報告   

2007／10／29提出、識別番号1－06000010完了報告  

40  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本  男  85  2006／4／5   ②軽快   症例報告  当該製品   第10回症例番号40は前々々回報告における第7回症  
例番号27において報告したものの追加報告   

2008／1／8提出、織別番号卜06000037完了報告  

41  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本  男  54  2006／3／22   ⑥不明   症例報告  当該製品   第10回症例番号41は前々々回報告における第7回症  
例番号28において報告したものの追加報告   

2007／12／14提出、識別番号卜06000020完了報告  

42  感染症および寄生虫症  E型肝炎   日本  男  56  2006／3／20   ②軽快   症例報告  当該製品   第10回症例番号42は前々々回報告における第7回症  
例番号29において報告したものの追加報告   

2007／10／29提出、識別番号1－06000002完了報告  

43  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本  男  61  2006／3／17   ⑥不明   症例報告  当該製品   第10回症例番号43は前々々回報告における第7回症  
例番号30において報告したものの追加報告   

2007／10／29提出、織別番号卜05000276完了報告  

44  感染症粛よび寄生虫症  B型肝炎   日本  女  36  2006／3／10   ⑥不明   症例報告  当該製品   第10回症例番号44は前々々回報告における第7匝1症  
例番号31において報告したものの追加報告   

2008／1／8提出、識別番号卜06000035完了報告  

45  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本  男  78  2006／2／3   ⑥不明   症例報告  当該製品   第10回症例番号45は前々々回報告における第7回症  
例番号36において報告したものの追加報告   
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2007／10／29提出、識別番号仁05000268 完了報告  
第10回症例番号46は前々々回報告における第7回症   

例番号38において報告したものの追加報告  

B型肝炎  感染先王および寄生虫定  症例報告  当該製品  

症  R托り耶り右  ロー太・   47  月号i包括」Iて卜TIこ；＄仕【h  屋  7n 、′  りnn仁／1／1り   ／言1フこ日日   症例離  当該製品  7お 
症例番号3において報告したものの追加報告  

2007／12／17提出、識別番号卜06000029完了報告  
48  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本  女  67  2005／12／26   ②軽快   症例報告  当該製品   第10回症例番号48は前々々回報告における第7回症  

例番号39において報告したものの追加報告   

2007／10／26提出、識別番号1－05000233完了報告  
49  感染症および稲生血痕  B型肝炎   日本  男  37  2005／12／21   ②軽快   症例報告  当該製品   第10回症例番号49は前々々々回報告における第6回  

症例番号7及び8において報告したものの追加報告   

2007／9／25提出、識別番号1－05000231完了報告  
50  感染出三および寄生虫痘  B型肝炎   日本  男  57  2005／12／19   （∋軽快   症例報告  当該製品   第10回症例番号50は前々々々回報告における第6回  

症例番号9において報告したものの追加報告   

2007／9／12提出、識別番号1－05000230完了報告  

51  感染症およ■び覇生血症  B型肝炎   日本  女  85  2005／12／6   ②軽快   症例報告  当該製品   第10回症例番号51は前々々々回報告における第6回  
症例番号10において報告したものの追加報告   

2007／9／26提出、織別番号1－05000258完了報告  

52  感染症および寄生虫浣  B型肝炎   日本  男  56  2005／12／3   ⑥不明   症例報告  当該製品   第10回症例番号52は前々々々回報告における第6匝l  
症例番号13において報告したものの追加報告   

2008／1／21提出、識別番号1－05000199完了報告  

53  感染症および寄生虫避  B型肝炎   日本   ②軽快   症例報告  当該製品   第10回症例番号53は前々々々回報告における第6回  
症例番号21において報告したものの追加報告   

2008／1／1B提出、識別番号卜05000190完了報告  

54  感鵜症および寄生虫磁  C型肝炎  日本  男   （9不明   症例報告  当該製品   第10回症例番号54は前々々々回報告における第6回  
症例番号22において報告したものの追加報告   

2008／2／12提出、織別番号1－05000186完了報告  

55  感娘麗ぶよび審生血症  E型肝炎   日本  男  72  2005／10／1   ⑥不明   症例報告  当該製品   第10回症例番号55は前々々回報告における第7回症 例番号41、42及び前々々々回報督における第6回症  
例番号25において報告したものの追加報告   

2007／10／29提出、識別番号卜05000166完了報告  

56  感染症およ■び霜生血庄  B型肝炎   日本  男  60  2005／9／21   ⑥不明   症例報告  当該製品   第10回症例番号56は前々々々回報告における第6回  
症例番号29において報告したものの追加報告   

57  感染症および霜生血症  細菌感染   日本  男  47  2005／9／20   ①回復   症例報告  当該製品  2007／10／2提出、識別番号1－05000180 完了報告   

2007／11／9提出、識別番号卜05000150完了報告  

58  感染症および寄生虫棍   日本  男  75  2005／8／24   ②軽快   症例報告  当該製品   第10回症例番号58は前々々々回報告における第6回  
症例番号36において報告したものの追加報告   
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2007／10／29提出、識別番号1－05000133完了報告  
59  感染症および寄生虫症  C型肝炎   日本  女  71  2005／8／8   ⑥不明   症例報告  当該製品   第10回症例番号59は前々々々々回報告における第5  

回症例番号1において報告したものの追加報告  

2007／10／2提出、識別番号卜05000111完了報告  
60  感染症および寄生虫症  細菌感染   日本  男  75  2005／7／21   （D回復   症例報告  当該製品   第10回症例番号60は前々々々々回報告における第5  

回症例番号3において報告したものの追加報告  

2007／11／5提出、識別番号1－05000097完了報告  
61  感染症および寄生虫症  伝染性紅斑  日本  男  57  2005／7／8   ①回復   症例報告  当該製品   第10回症例番号61は前々々々々回報告における第5 

回症例番号5において報告したものの追加報告  

2008／2／12提出、織別番号卜05000141完了報告  

62  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本  男  61  2005／7／8   ⑥不明   症例報告  当該製品  
第10回症例番号62は前々々々回報告における第6回  
症例番号43、44及び45において報告したものの追加  

報告  

2008／1／18提出、織別番号1－05000187完了報告  
63  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本  男  79  2005／7／7   ②軽快   症例報告  当該製品   第10回症例番号63は前々々々回報告における第6回  

症例番号46において報告したものの追加報告  

2007／11／5提出、識別番号1－05000063完了報告  
64  感染症および寄生虫症  伝染性紅斑  日本  男  41  2005／6／4   ①回復   症例報告  当該製品   第10回症例番号64は前々々々々回報告における第5  

回症例番号10において報告したものの追加報告  

2008／2／12提出、織別番号卜05000059完了報告  

65  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本  女  43  2005／5／30   ②軽快   症例報告  当該製品  
第10回症例番号65は前々々々回報告における第6回  
症例番号47及び前々々々々回報告における第5回症  

例番号11において報告したものの追加報告  

2008／1／18提出、織別番号卜05000181完了報告  
66  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本  女  75  2005／4／22   ⑥不明   症例報告  当言亥製品   第10回症例番号66は前々々々回報告における第6回  

症例番号49において報告したものの追加報告  

2008／2／12提出、識別番号卜05000026完了報告  

67  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本  女  14  2005／4／19   ①回復   症例報告  当該製品   第10回症例番号67は前々々々回報告における第6回 症50び々々々々  例番号及前回報告における第5回症  
例番号22において報告したものの追加報告  

2008／1／21提出、識別番号卜05000113完了報告  

8  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本  女  60  2005／2／25   ⑥不明   症例報告  当該製品   第10回症例番号68は前々々々々回報告における第5  
回症例番号34において報告したものの追加報告  

2008／2／12提出、識別番号卜04000223完了報告  

69  感染症および寄生虫症  E型肝炎   日本  男  64  2004／10／1   ②軽快   症例報告  当該製品  
第10回症例番号69は前々々々回報告における第6回  
症例番号52及び前々々々々々回報告における第4回  

症例番号29において報告したものの追加報告   

3  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本  女  52  2007／7／9   ③未回復   症例報告  当該製品  2007／8／16提出、識別番号 卜07000078未完了報  

第9回                          6  感染症および寄生虫癌  B型肝炎   日本  女  至4  2007／6／13   ③未回復   症例報告  当該製品  2007／7／5 提出、織別番号1－07000055未完了報   
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別紙様式第項・  

感染症発生症例孤覧  

’－5  感換症および笛生虫窺三   

＝9  感染症および寄生虫症   

22  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本   女  53  2006／4／25   ⑥不明   症例報告  当該製品  2006／5／17提出、識別番号1－06000025未完了報  

23  感染症および轟生血症  B型肝炎   日本  男  58  2006／4／21   

24  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本  男  70  2006／4／ユ8   

27  感独症および霜生血症  B型肝炎   日本   男  85  2006／4／5   

28  感染症ゴご「ユニび二蘇生虫ガミ  B型肝炎   日本   男  54  2006／3／22   

第7回  
29  感染症および寄生虫症  E型肝炎   日本   男  56  2006／3／20   

30  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本   男  61  2006／3／17   ③未回復   症例報告  当該製品  2006／4／6 提出、識別番号1－06000002未完了報  

31  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本   女  36  2006／3／10   ③未回復   症例報告  当該製品  2006／3／29提出、級別番号 卜05000276未完了報  

36  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本  男  78  2006／2／3   （∋未回復   症例報告  当該製品  2006／5／29提出、識別番号 卜06000035未完了報  

38  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本   女  57  2006／1／30   ③未回復   症例報告  当該製品  2006／3／6 提出、識別番号 卜05000268未完了報  

39  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本  女  67  2005／12／26   ②軽快   症例報告  当該製品  2006／5／23提出、識別番号 卜06000029未完了報  

41  感染症および寄生虫症  E型肝炎   日本   男  72  2005／10／1   ⑥不明   症例報告  当該製品  2006／4／24提出、識別番号1－05000186完了報告  

42  感染症および者生血症  E型肝炎   日本   男  72  2005／10／1   ⑥不明   症例報告  当該製品  2006／6／6 提出、識別番号1－05000186追加報告   

3  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本   男  70  2006／1／12   ③乗回復   症例報告  当該製品  2006／2／24提出、識別番号 卜05000257未完了報  

ヨ  

7．  感染症および寄生虫症  B型肝炎  日本  男  37  2005／12／21   （∋軽快   症例報告  当該製品  2006／1／10提出、識別番号 卜05000233未完了報  

8  羅慧染症および寄生虫症  B型肝炎   日本   男  37  2005／12／21   （∋軽快   症例報告  当該製品  2006／1／24提出、識別番号 卜05000233未完了報  

9  夜覧染症および寄生虫症  B型肝炎   日本   男  57  2005／12／19   ⑥不明   症例報告  当膏亥製品  2006／1／5 提出、識別番号1－05000231未完了報  

10  感染症および市生血症  B型肝炎   日本   女  85  2005／12／6   ②軽快   症例報告  当該製品  2005／12／28提出、識別番号 卜05000230未完了報  

13  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本   男  56  2005／12／3   ③乗回復   症例報告  当意亥製品  2006／2／24提出、識別番号1－05000258未完了報  

21  感染癌および寄生虫茄三  B型肝炎   日本   女  56  2005／10／27   ③未回復   症例報告  当該製品  2005／11／22提出、識別番号 卜05000199未完了報  

22  感染症および寄生虫浣  C型肝炎   日本   男  77  2005／10／22   ③乗回復   症例報告  当該製品  2005／11／14提出、識別番号1－05000190未完了報  

25  感染症および寄生虫症  E型肝炎   日本   男  72  2005／10／1   ③未回復   症例報告  当該製品  2005／11／9提出、識別番号1－05000186未完了報  

第6回                                                                                                                                                                                                                       29  感染症および寄生虫癒  B型肝炎   
日本  男  6（）  2005／9／21   ⑥不明   症例報告  当該製品  2005／10／11提出、識別番号1－05000ユ66未完了報  

36  感主食症および寄生虫症  B型肝炎   日本   男  75  2005／8／24  ③未回復   症例報告  当該製品  2005／9／16提出、織別番号 卜05000150未完了報  

43  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本   男  61  2005／7／8   ③未回復   症例報告  当該製品  2005／9／5 提出、識別番号 卜05000141未完了報  

44  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本   男  61  2005／7／8   ⑥不明   症例報告  当該製品  2005／11／30提出、識別番号 卜05000141完了報告  

45  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本   男  61  2005／7／8   ⑥不明   症例報告  当該製品  2005／12／9提出、織別番号 卜05000141完了報告  

46  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本   男  79  2005／7／7   ②軽快   症例報告  当該製品  2005／11／9提出、織別番号 卜05000187未完了報  

47  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本   女  43  2005／5／30   （∋軽快   症例報告  当該製品  2005／11／30提出、識別番号1－05000059完了報告  

49  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本  女  75  2005／4／22   ③未回復   症例報告  当該製品  2005／10／26提出、識別番号 卜05000181未完了報  

50  感染症および寄生虫痘  B型肝炎   日本   女  14  2005／4／19   ①回復   症例報告  当扇亥製品  2005／11／28提出、識別番号1－05000026完了報告  

52  感染症および寄生虫症  E型肝炎   日本   男  64  2004／10／1   ②軽快   症例報告  当該製品   2005／10／6提出、識別番号 卜04000223完了報告  

口  感染症および寄生虫症  C型肝炎   日本  女  71  2005／08／08   （診未回復   症例報告  当該製品  2005／08／24提出、識別番号1－05000133完了報告  

つ J  感染症および寄生虫琉  細菌感染   日本  男  75  2005／07／21   ⑧不明   症例報告  当該製品  2005／08／08提出、識別番号卜05000川未完了報召   
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別紙様式第4  
感染症発生症例一覧  

5  感染症および寄生虫痕  伝染性紅斑  日本   男  57  2005／07／08   ③未回復   症例報告  当該製品  2005／07／29提出、級別番号 卜05000097未完了報  

第5回                          10  感染症および寄生虫症  伝染性紅斑  日本  男  41  2005／06／04   ⑧不明   症例報告  当該製品  2005／06／2g提出、識別番号 卜05000063未完了報  

Ⅳ  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本  女  43  2005／05／30   ⑧不明   症例報告  当該製品  2005／06／27提出、識別番号 ト05000059未完了報  

22  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本  女  14  2005／04／19   ③未回復   症例報告  当該製品  2005／05／朋提出、識別番号 ト05000028未完了報  

34  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本  女  60  2005／02／25   ⑧不明   症例報告  当該製品  2005／08／09提出、識別番号1－05000‖3未完了報   

第4回  29  感染症および寄生虫症  E型肝炎   日本  男  64  2004／10／1   ⑧不明   症例報告  当骸製品  2004／10／28提出、級別番号1－04000223未完了報   

［二二重画匝卸軸題」旦杢轟±享＿＿j人血赴振農隻数…＿－＿…＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿」A血生t塵濃厚汲  
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別紙様式第4  

感染症発生症例一覧  

番号   
感染症の種類  

器官別大分類  基本語   
発現国  性別  年齢  発現時期   転帰   出典   区分   備考  

口  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本   男  73  2007／8／27   ②軽快   症例報告  当該製品  2007／11／13提出、識別番号卜07000116 未完了報告  

2  感染症およ’び二蘇生虫症  B型肝炎   日本  男  73  2007／8／27   ①回復   症例報告  当該製品  2008／2／1提出、識別番号卜07000116：取り下げ（1番と同一症例）  

′） lJ  】感染症および寄生虫症  ヨ B型肝炎  l 日本  l男  116  12007／7／23  l  ③末回復   l症例報告  l当該製品  】2007／10／ノ31提出、識別番号1－07000106 未完了報告眉   t ′）  J  l感染症および寄生虫症l  B型肝炎  一   日本  暮 男  116t  2007／7／23  ■  ③末回復   一 症例報告  ■ 当該製品  ■2007／10／ノ31提出、識別番号1－07000106 未完了報告”  

4  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本  男  16  2007／7／23   ③未回復   症例報告  当該製品  2007／11／20提出、識別番号1－07000106 未完了報告（3番と同一症例）  

5  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本   男  16  2007／7／23   ③未回復   症例報告  当該製品  2008／2／19提出、識別番号ト07000106 完了報告（3番と同一症例）  
第10回  

2007／9／26提出、識別番号1－05000258完了報告  

感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本   男  56  2005／12／3   ⑥不明   症例報告  当該製品   第9回症例番号17は前々々々回報告における第6回症  
例番号1において報告したものの追加報告  

2008／1／21提出、識別番号卜05000113完了報告  

7  感染症および轟生虫症  B型肝炎   日本   女  60  2005／2／25   ⑥不明   症例報告  当該製品   第9回症例番号17は前々々々々回報告における第5回  
症例番号2において報告したものの追加報告   

第6回  口  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本  男  56  2005／12／3   ③未回復   症例報告  当該製品  2006／2／24提出、織別番号 卜05000258未完了報告   

第5回  2  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本  女  60  2005／02／25   ⑧不明   症例報告  当該製品  2005／8／9 提出、識別番号1－05000113未完了報告   
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別紙様式第4  
別紙5   

感染症発生症例一覧  

番号   
感染症の種類  

発現国  性別  年齢  発現時期  転帰  出典   区分   
豊官別大分類   基本語   

備考  

10－1   臨床検査   B型肝炎抗体陽性  アメリカ  男  21歳  2007／12／18  不明  症例報告  外国製品  2008／02／01、3－0700DO19  

10－2   臨床検査   B型肝炎抗体   アメリカ  女  35歳  2007／10／12  不明  症例報告  外国製品  2007／10／31、3－07000014  
川－3   臨床検査   A型肝炎抗体陽性  アメリカ  女  10歳  2007／10／‖  不明  症例報告  外国製晶  2007／11／08、3－07000016  

10－2   臨床検査   B型肝炎陽性   アメリカ  女▲  35歳  2007／10  不明  症例報告  外国製品  2007／10／31、3－07000014  

第10回                                                                                              10－2   
臨床検査   抗HBcIgM抗体陽寸  アメリカ  女  35歳  2007／9／20  不明  症例報告  外国製品  2007／10／31、3－07000014  

10－4   
臨床検査   

単純ヘルペス血清学的    アメリカ  男  29歳   2007／6   回復  症例報告  外国製晶  2008／Dl／10、3－07000013  
検査陽性  

臨床検査   C型肝炎陽性   カナダ  男  55歳  2007／1／3  未回復  症例報告  外国製晶  2007／12／19、3－07000007  

四  感染症および寄生虫症  進行性多巣性白質脳症  カナダ  男  18歳  2006／12  死亡  症例報告  外国製品  2008／01／23、3－07000006  

9「5   臨床検査   C型肝炎ウイルス  アメリカ  男  47歳   不明   未回復  症例報告  外国製品  2007／10／04、3－07000008   

第9回  9－1  感染症および寄生虫症   JCウイルス感染  カナダ  男  18歳   2007／2   死亡  症例報告  外国製品  2007／07／113－07000006  

9－2   臨床検査   C型肝炎陽性   カナダ  男  55歳  2007／1／3  未回復  症例報告  外国製品  2007／07／25 3－07000007  

国  感染症および寄生虫症   ブドウ球菌感染   カナダ  女  50歳  2006／10／20  不明  症例報告  外国製品  2DO7／D3／02 3－06000024  

四  感染症および寄生虫症   B型肝炎   アメリカ  男  46歳 －  2006／7／17  不明  症例報告  外国製晶  2007／03／02、3－06000030  

臨床検査   C型肝炎ウイルス  アメリカ  男  47歳   不明   未回復  症例報告  外国製品  2007／07／17、3－07000008   

第8回  団  感染症および寄生虫症   ブドウ球菌感染   カナダ  女  50歳  2006／10／20  不明  症例報告  外国製晶  2006／11／14、3－06000024  

四  感染症および寄生虫症   B型肝炎   アメリカ  男  46歳  2006／7／17  不明  症例報告  外国製晶  2007／02／20、3－06000030   

臨床検査   抗HBs抗体陽性  アメリカ  男  17歳  2006／2／18  不明  症例報告  外国製晶  2006／04／13、3－05000685  

第7回   B型肝炎   アメリカ  男  17歳   2006／2   不明  症例報告  外国製品  2006／04／13、3－05000685  

7－2  感染症および寄生虫症   B型肝炎   カナダ  女  13歳  2005／12／1  不明  症例報告  外国製品  2006／06／28、3－06000002  

7－2   臨床検査   B型肝炎陽性   カナダ  女  13歳  2005／7／22  不明  症例報告  外国製品  2006／06／28、3－06000002   

第6回  四  感染症および寄生虫症   ウエストナイルウイル  ス  アメリカ  男  43歳   
感染  

不明   不明  症例報告  外国製品  2006／02／15、3－05000574   

1，．‘‘3  
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別紙様式第4  
別紙5  

感染症発生症例一覧  

番号   
感染症の種類  

発現国  性別  年齢  発現時期  転帰  出典   区分   
器官別大分類   

備考  
基本語   

臨床検査   HTLV－1検査陽性  日本   男  26歳  2003／12  不明  症例報告  当該製品  2004／02／26、卜03000112  

2－2  感染症および寄生虫症  マイコプラズマ感染  日本  女  不明   2003／7   不明  症例報告  当該製品  2004／01／14、ト03000016  

第2回   臨床検査   HTLV－1検査陽性  カナダ  女  －不明   2003／5   不明  症例報告  外国製晶  2004／02／23、3－03000008  

2－4  感染症および寄生虫症   C型肝炎   アメリカ  男⊥  26歳  2002／8／30  不明  症例報告  外国製晶  2004／01／13、3－03000017  

2－5   臨床検査   HTLV－1検査陽性  カナダ  女  25歳   不明   不明  症例報告  外国製晶  2004／01／05、3－03000010   

MedI）RAバージョン10．1により集計した。  

第10回症例番号9－1，9－2，9－5は、それぞれ第9回症例番号9－1．9－2．9－5において報告したものの追加報告。  

第10回症例番号9－1の有害事象名は，第9回報告時では「JCウイルス感染」であったが追加情報により，「進行性多巣性白質脳症」に変更された。  

第9回症例番号8－1．8－2は、それぞれ第8回症例番号8－1，8－2において報告したものの追加報告。  

第5回症例番号4－8，3－10，2－4．4－9，3－10は、それぞれ第4回、第3回および第2回症例番号4－8，3－10，2－4，4－9，3－10において報告したものの追加幸艮告。  

第4回症例番号3－1，3－3，3－5，3－6，3－8，3－10は，それぞれ第3回症例番号3－1．3－3，3－5．3－6，3－8．3－10において報告したものの追加報告。  

第4回症例番号3－tの有害事象名は、第3回報告暗では「肝炎」であったが追加情報により，「B型肝炎抗体陽性」に変更された。  

第3回症例番号2岬5．2－3は，それぞれ第2回症例番号2－5．2－3において報告したものの追加報告。  

第】回調査期間中に当該生物由来製品によると疑われる感染症の報告はなかった（初回および追加報告ともに）。  

pH4処理酸性人免疫グロブリン   

バイエル薬 【コ ＿日月＿＿＿＿＿…＿＿＿＿＿＿＿＿  

人免疫グロブリ  

ンG 一 一  － － 一 － － － － ノー   ー ー  ー ー ー ← － 一一－  

2008′／04／25  80077  

3一′′ 3  
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別紙株式第∠1  
別紙5   

感染症発生症例一覧  

番号   発現国  性別  年齢  発現時期  転帰   出典   区分   
慧官別大分類   

備考  
基本語   

第10回  〔ト1   臨床検査   
感染症の種類                         【      C 

型肝炎陽性  カナダ  男  55歳  2007／1／3  未回復  症例報告  外国製品l  州∩7ハワ／1ql＿∩7nnnnn7 

葦将匝  f卜】   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  男  55歳  2007／1／3  未回復  症例報告  外国製晶  2007／07／25、3－り7000007   

第7回  7－l  感染症および寄生虫症   C型肝炎   アメリカ  女  不明   不明  不明  症例報告  外国製品  2006／06／19、3－06000020   

陳床検査  C型肝炎陽性  カナダ  女  不明  不明  不明  症例報告  外国製品  2005／川／25、3－05000341  

肝炎ウイルスキヤ  第6回   
感染結および寄生虫症  リアー   フランス  男  不明   不明   不明  症例報告  外国製品  2005／11／15、3－05000462   

篇5回   
臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  男  31歳  1998／6／4  不明  症例報告  外国製品  2005／03／25、3－04000123  

臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  女  不明   不明   不明  症例報告  外国製品  2005／08／01、3－05000341   

∠1【】   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  女  31歳  2004／5／25  不明  症例報告  外国製品  2004／11／12、3－04000085  

4－2  感染症および寄生虫症  細菌性関節炎  フランス  男  不明  2004／3   不明  症例報告  外国製品  2004／09／28、3－04000067  

毒  

4－3   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  男  63歳  2001／5／17  不明  症例幸艮告  外国製品  2004／09／10、3－04000064  

3－35   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  女  68歳  2001／3／27  不明  症例報告  外国製品  2004／09／14．．3－04000057  

4－5   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  女  47歳  2000／2／′25  不明  症例報告  外国製品  2004／10／05、3－04000071  

弟4回                                                                                                                     4－6   

臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  女  65歳  1999／3／‖  不明  症例報告  外国製品  2004／10／06、3－04000070  

臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  男  72歳  1998／7／13  不明  症例報告  外国製品  2004／08／31、3－04000056  

4－8   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  男  58歳  1998／6／2  不明  症例報告  外国製品  2004／09／17、3－04000063  

3－8   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  女  34歳  1996／10／16  不明  症例報告  外国製品  2004／08／3i、3仙04000042  

3－34   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  女  不明   不明   不明  症例報告  外国製品  2004／08／31、3－04000054  

3－36   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  男  不明   不明   不明  症例報告  外国製品  2004／08／31、3－04000058  

4－12   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  男  不明   不明   不明  症例報告  外国製品  2004／09／17、3－04000061  

4－－13   

臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  女  不明   不明   不明  症例報告  外国製品  2004／09／10、3－04000062   

3－l   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  男  69歳  2004／1／13  不明  症例報告  外国製品  2004／04／27、3－04000005  

3“2   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  男  43歳  2003／8／20  不明  症例報告  外国製品  2004／04／20、3－04000004  

鵠3回                                                2－2   

臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  男  29歳  2000／2／14  不明  症例報告  外国製品  2004／08／05、3←03000002  

3－ノー   臨I東棟査   C型肝炎陽性  カナダ  男  57歳  1999／11／9  不明  症例報告  外国製品  2004／05／10、3一口4000008  

3－5   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  男  84歳  1999／3／16  不明  症例報告  外国製品  2004／07／29、3－04000046   

レ3  



別紙様式第4  別紙5   

感染症発生症例一覧  

番号   感染症の  種類   
発現国  性別  年齢  発現時期  転帰   出典   区分   備考  

器官別大分類   基本語   

3－6   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  男  72歳  1998／7／13  不明  症例報告  外国製晶  2004／08／31、3－04000056  

3－7   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  男  52歳  1997／1／9  不明  症例報告  外国製晶  2004／07／23、3－04000037  
3－8   臨床ノ険査   C型肝炎陽性  カナダ  女  34歳  1996／10／16  不明  症例報告  外国製品  2004／08／3l、3－04000042  

臨床検査   3－9  C型肝炎陽性  カナダ  男  80歳－■  1996／2／26  不明  症例報告  外国製晶  2004／08／05、3－04000031  

3－10   臨J末検査   C型肝炎陽性  カナダ  男  7才歳  1996／1／31  不明  症例報告  外国製品  2004／08／24、3－04000045  

3－11   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  女  76歳  1996／1／‖  不明  症例報告  外国製晶  2004／07／13、3－04000033  

2－3   臨1末検査   C型肝炎陽性  カナダ  男  75歳  1995／12／13  不明  症例報告  外国製品  2004／08／03、3－03000001  

3－13   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  女  21歳  1992／2／11  不明  症例報告  外国製品  2004／07／13、3－04000040  

3－14   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  男  49歳  1992／2／川  不明  症例報告  外国製品  2004／05／19、3－04000010  

2－8   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  女  不明   不明   不明  症例報告  外国製品  2004／08／04、3－03000003  

2－10   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  女  不明   不明   不明  症例報告  外国製晶  2004／03／25、3－03000023  

2－11   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  女  不明   不明   不明  症例報告  外国製品  2004／03／25、3－03000024  

第3回                                                                                                                                                                                                                                                                                      2－12   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  男  不明   不明   不明  症例報告  外国製晶  2004／03／25、3－03000025  

2－13   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  不明  不明   不明   不明  症例報告  外国製品  2004／03／25、3－03000027  

3－20   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  不明  不明   不明   不明  症例報告  外国製品  2004／05／19、3－04000009  

3－21  感染症および寄生虫症   C型肝炎   ドイツ  女  不明   不明   不明  症例報告  外国製品  2004／06／01、3－04000012  

3－22   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  不明  不明   不明   不明  症例報告  外国製晶  2004／07／01、3－04000024  

3－23   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  女  不明   不明   不明  症例報告  外国製品  2004／06／28、3－04000019  

3－24   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  女  46歳   不明   不明  症例報告  外国製晶  2004／07／13、3－04000036  

3－25   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  女  70歳   不明   不明  症例報告  外国製晶  2004／07／23、3－04000035  

3－26   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  男  95歳   不明   不明  症例寺院告  外国製晶  2004／07／13、3－04000034  

3－27   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  男  68歳   不明   不明  症例報告  外国製品  2004／07／13、3－04000041  

3－28   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  不明  不明   不明   不明  症例報告  外国製品  2004／07／23、3－04000039  

3－29   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  不明  74歳   不明   不明  症例報告  外国製晶  2004／07／13、3－04000038   

2／3  



別紙様式鴇∠！  別紙5  
感染症発生症例一覧  

r  

：トニニ；ll  臨床検査   （二型肝炎陽性  1ェ旦±竺⊥  

臨床検査  カナダ   女    不明   不明   不明  症例報告  外国製品  2004／08／24 3－04000050  

臨床検査   （二型肝炎陽性  カナダ  男  不明   不明   不明  症例報告  外国製品  2004／08／掴、3」川椚0り5】  

第引回  臨床検査   （二型肝炎陽性  カナダ  男  不明   不明   不明  症例報告  外国製品  2004／08／17 3－04000053  

：トニ〕∠1   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  女  不一明   不明   不明  症例報告  外国製品  2004／D8／313－04000054  
‘   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  女  不明   不明   不明  症例報告  外国製品  2004／08／313－04000057  

こト36   臨床検査   （二型肝炎陽性  カナダ  男  不明   不明   不明  症例報告  外国製品  2004／08／313－04000058   

2－1   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  男  88歳  2001／4／20  不明  症例報告  外国製品  2003／12／26、3－03000016  

2－2   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  男  29歳  2000／2ハ4  不明  症例報告  外国製品  2004／01／13．3－03000002  

2－3   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  男  不明  1995／12／13  不明  症例報告  外国製品  2004／01／14、3－030000日  

2－∠i   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  女  不明  1991／9   不明  症例報告  外国製品  2003／12／26、3－・03000015  

リー【  ∠■l   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  男  不明   不明   不明  症例報告  外国製品  2003／10／07、DO3－00050  

2－（う   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  女  不明   不明   不明  症例報告  外国製品  2003／10／07、DO3】00049  

第2回  l軌末検査   C型肝炎陽性  カナダ  男  不明   不明   不明  症例報告  外国製品  2003／】0／D7、DO3－00048  

2－「；   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  女  不明   不明   不明  症例報告  外国製品  2003／＝／】3、3－03000003  

2一千）   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  女  不明  不明  不明  症例報告  外国製品  2003／12／24、3－03000009  

臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  女  不明   不明   不明  症例報告  外国製品  2004／02／26、3－03000023  

2－11   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  女  不明   不明   不明  症例報告  外国製品  2004／02／26、3－03000024  

∠一－12   臨床検査   （二型肝炎陽性  カナダ  男  不明   不明   不明  症例報告  外国製品  2004／02／26、3－03000025  

2－13   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  不明  不明   不明   不明  症例報告  外国製品  2004／02／25、㌻03000027  

ト用   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  男  不明  2003／5   不明  症例報告  外国製品  2003／09／17、DO3－00045  

2－川                                                                                            －                        2山ほ   

臨床検査   （二型肝炎陽性  カナダ  男  不明   不明   不明  症例報告  外国製品  2003／09／17、DO3－00046   

Me（LDRAハ一三 ョニ／10．Lにより集計した。  

第川回症例番号9－1は，第9回症例番号9－1において報告したものの追加報告。  

第B回調査期間中に当該生物由来製品によると疑われる感染症の報告はなかった（初回および追加報告ともに）。  

箱6回症例番号5－2は，第5回症例番号5－2において報告したものの追加報告。  

第4桓i症例番号：ト：〕5．3－6，3－8，3－34．3－－36は、それぞれ第3回症例番号3－35，3－6，3－8，3－34．3－36において報告したものの追加報告。  

窮3回症例番号2【2，Z【ヨ，2－8，2－10，2－11．2－12．2－13は，それぞれ第2回症例番号2－2，2－3，2一呂，2－10，2－11，2－12．2【13において報告したものの追加報告。  

講1回調査潮間中に当該生物由来製品によると疑われる感染症の報告はなかった（初回および追加報告ともに）  
バイエル薬 け人血清アルブミン  

人血清アルブミ ン   
2008 04ノ′′25  80079  

2オクトコク アルフ了㌧遺伝子細  

換えノ  



別紙様式葦凋  別紙（5）  

感染症発生症例一覧   

番号  
感染症の種類  発生国  性別  年齢   発現時期  区分   

器官別大分菓頁   基本語   
備考  

日本  女  33  2007／8／7  回復  症例報告  当該製品   
識別番号1－07000093  

i  感染症および寄生虫症   
未完7報告提出日2007年9月21日  

第10回  

妄  

l  感染症および寄生虫症   B型肝炎   
当該  識別番号1・07000093  

日本  女  33  2007侶／7  回復  症例報告  製品   完了報告提出日2007年10月′11日   

第9回  報告なし  

‾‾‾▼  

白石由吉lラ元首6d丁宣す  トロンビン末   フィプリノケン加第×ⅠⅠⅠ因子  CSLベーリン グ  



別紙様式第4  別紙（5）  

感染症発生症例一覧  

番号   
感染症の種類  

器官別大分類   基本語   
発生国  性別  年齢  発現時期  転帰  出典   区分   備考  

ロ  感染症および寄生虫症   B型肝炎   
識別番号1－07000093  

日本  女  33  2007／8／7  回復  症例報告  当該製品   未完了報告提出日2007年9月21日  
第川回  

ロ  感染症および寄生虫症   B型肝炎   
識別番号1－07000093  

日本  女  33  2007／8／7  回復  症例報告  当該製品   完了報告提出日2007年10月11日   

ロ  感染症および寄生虫症   C型肝炎   
識別番号3－07000010  

ドイツ  男  50  2007／6／18  不明  症例報告  外国製品   提出日2007年7月24日  

ロ  感染症および寄生虫症   C型肝炎   
識別番号3－07000010  

ドイツ  男  50  2007／6／18  不明  症例報告  外国製品   追加報告提出日2007年7月26日  

ロ  臨床検査   C型肝炎抗体陽性   
識別番号3－07000010  

ドイツ  男  50  2007／6／18  不明  症例報告  外国製品   追加報告提出日2007年7月26巳  

第9回                                                                          ロ  臨床検査   
C型肝炎RNA陽性   

識別番号3－07000010  
ドイツ  男  50  2007／6／18  不明  症例報告  外国製品   追加報告提出日2007年7月26日  

ロ  感染症および寄生虫症   C型肝炎   
識別番号3－07000010  

ドイツ  男  50  2007／6／18  不明  症例報告  外国製品   追加報告提出日2007年8月6日  

ロ  臨床検査   C型肝炎抗体陽性   
識別番号3－07000010  

ドイツ  男  50  2007／6／18  不明  症例報告  ・外国製品   追加報告提出日2007年8月6日  

ロ  臨床検査   C型肝炎RNA陽性   
識別番号3－07000010  

ドイツ  男  50  2007／6／18  不明  症例報告  外国製品   追加報告提出日2007年8月6日   

80086  2008ノ04ノノノ′25  フィフリノケン加第XIII因子  

ム包盈嵐臥鼠Ⅶ腰圧＿＿＿＿＿＿＿  

CSLベーリン  

グ  

人血液；疑固第  

遡！L国王＿＿＿＿＿＿▲＿  

」三」   



別紙様式第4  別紙（5）  

感染症発生症例一覧   

番号   
感染症の種類  

器官別大分類   基本語   
発生国  性別  年齢  発現時期  転帰  出典   区分   備考  

】  感染症および寄生虫症   B型肝炎   日本  女  33  2007／8／7  回復  症例報告  当貢亥製品   
識別番号1－07000093  

銅回  
未完了報告提出日2007年9月21E］  

ロ  感染症および寄生虫症   B型肝炎   日本  女  33  2007／8／7  回復  症例報告  当該製品  識別番号1－07000093 了日2007 
完報告提出年10月11日   

！                                                 臨 卜第9回 世  報告なし  

フィブリノゲン   フィプリノゲン加第×III因子  2008′04ノ2封CSLベーリン  80087  



別紙様式簡4  

感染症発生症例一覧  

感染症の種類  
番号  

発現時期  
発現国  性別  年齢  転帰   出典   区分   

器官別大分類   基本語   （年／月／日）  

備考  

感染症および  識別番号：07000029  
川」  B型肝炎   

寄生虫症  
ドイツ  男性  24歳  2008／1／10   不明   症例報告  外国製品   報告日：2008年2月28日  

MedDRA：Version（10．1）   

識別番号：07000245  
川一2  臨床検査   C型肝炎陽性   日本  女性  78歳   2008／2   不明   症例報告  当該製品   報告日：2008年3月5日  

Me（lDRA：Version（10．1）   

第  
識別番号：07000245  
報告日：2008年3月21日  

1010－2  C型肝炎陽性   日本  女性  78歳  2008／12   不明   症例報告  当該製品  2008年3月5日に報告したも  
回  の追加報告  

MedDRA：Version（10．1）  

識別番号：07000252  
1（ト3  C型肝炎陽性   日本  女性  64歳   1992／7   未回復   症例報告  当該製品   報告日：2008年3月12日  

MedDRA：Version（10．1）  

感染症および  識別番号：07000032  
10－4   （こ型肝炎   

寄生虫症  
ドイツ  男性  44歳  2007／10／29   未回復   症例報告  外国製品   報告日：2008年3月21日  

MedDRA：Version（11．0）   

識別番号：07000048  

臨床検査  C型肝炎陽性   日本  男性  58歳  2007／5／31   未回復   症例報告  当該製品   報告日：2007年6月29日  
MedI）RA：Version（10．0）  

識別番号：07000048  
報告日：2007年8月29日  

臨床検査  C型肝炎陽性   日本  未回復   症例報告  当該製品    2007年6月29日に報告したも  
の追加報告  

回  姐edD払：VersioTL（10．0）   

識別番号：07000048  
報告日：2007年9月4日  

〔ト1   臨床検査   C型肝炎陽性   日本  男性  58歳  2007／5／3i   乗回復   症例報告  当該製品    2007年6月29日に報告したも  
の完了報告  
MedtIRA：Ver5ion（10．0）  



別紙様式第ヰ  

発現時期   

（年／J引日1  

該当なし  

識別番号：06000021  
報告日：2006年8月1日  
Me〔lDRA二 Vel・Sion（9．1）  

米国 1女性  症例報告  当該製品  

筑
∵
＝
二
国
 
 

該当なし  

加
味
に
J
匝
 
 

該当なし  た
芯
 
 
 籠

∵
4
回
 
 

識別番号：04000186  

報告日：2004年12月16日  

Me〔1DRA二 Vel・Sion（7．1）  

感染症点よび  

寄生虫碇  
（二型肝炎  未回復  症例報告  当該製品  

識別番号：04000023   

報告日：2004年4月27日  

第1回症例番号卜1において  

報告したもの（未完了報告）  

の完了報告  

MedDRA：VeTSion（7．0）  

未回復  症例報告  当該製品  C型肝炎抗体陽性  日本  

該当なし  

登録番号：AO3－51  

報告日：2003年8月8日  

（未完7報告）  

MedDI仏：Version（6．1）  

当該製品  症例報告  l二型肝炎抗体陽性  

［二二重咄些旦′＿姓如iクス空二…仏垂講ヱ基′コ圭之－…－－【……州－一一」A亜紀牡玉一二！   




