
別紙様式第4  

感染症の種類  
番  発現時期  

号  
発現国  性別  年齢  転帰   

（年／月／日）  

出典   区分   備考  

半官別大分類   基本給   

識別番号：05000406  

報告日：2006年2月6日  

四  臨床検査   mV検査陽性   簡国   男  5歳  2004／9／15  未回復  症例報告   
当該  

第  製品  

おいて報告したものの取り下  

げ報告MedDRA：Version／（8．0）  

回  
当該  識別番号：05000495  

四  臨床検査   B型肝炎抗原陽性   アメリカ  男  66歳  2005／12／9  未回復  症例報告  報告日：2006年2月2日  
製品  MedDRA：Version（8．1）   

第  
当該  識別番号：05000406  

田  艮IY検査陽性   韓国   男  5歳  2004／9／15  未回復  症例報告  報告日：2005年8月18日  
製品  

回   
Med王）RA：Version（8．0）   

第  

4  該当なし   

回  

識別番号：04000072  
当該  

団  臨床検査   C型肝炎陽性   米国   男  14歳  2001／11／30   不明  症例報告  報告日：2004年12月13日  
第  製品  

MedDRA：Version（7．1）  

識別番号：04000073  
回  当該  
四  臨床検査   C型肝炎陽性   米国   男  10歳  2002／9／11   不明  症例報告  報告日：2004年12月13日  

製品  
MedD餌：Ver5ioれ（7．1）   

第  識別番号：03000021  
当該  

田  A型肝炎抗体陽性   フランス  不明  50歳   不明   不明  症例報告  報告日：2004年2月18日  
製品  

回   MedDRA：Version（6．1）   

注）第1回は該当なし。   



別紙様式第4  

感染症発生症例一覧  

番号  発現国   年齢 転帰   出典  区分 備考  

器官別大分類  基本括   

感染症および  当該  識別番号：07000020  
10－1  C型肝炎   米国   男  43歳   1990   乗回復  症例報告  報告日：2008年1月・18日  

寄生虫症  製品  MedDRA：Version（10．1）  

第  
当該  識別番号：08000003  

田  B型肝炎表面抗原陽性   韓国   男  不明  2008／3／8  未回復  症例報告  報告日：2008年4月21日  
製品  

回  
MedDRA：Version（10．1）  

識別番号：08000003  

10－2   臨床検査   B型肝炎DNA測定値陽性  韓国   男  不明  2008／3／8  未回復  症例報告   報告日：2008年4月21日  

当該 製品   MedDRA：Ver5ion（10．1）  

第  

該当なし   

回  

当該  詫ほり番号：07000005  

臨床検査  C型肝炎抗体陽性  日本   男  11歳  2007／3／8  未回復  症例報告  報告日：2007年4月9日  
第  製品  MedI）M：Version（9．1）  

識別番号：07000005  

当該  

回   臨床検査   C型肝炎抗体陽性   日本   男  2007年4月9日に提出した症  
製品  

－MedDm：Version（9．1）   

第  

該当なし  

回  



別紙様式第4  

感染症の種類  
番  発現時期  

発現国  性別  年齢  転帰   
（年／月／日）  

出典   区分   備考  

号                        器官別大分類   基本請   

識別番号：05000406  

報告日：2006年2月6日  

四  臨床検査   HIV検査陽性   韓国   男  5歳  2004／9／15   
当該  

第  製品  

おいて報告したものの取り下  

げ報告MedDRA：′Version（8．0）  
回  

当該  識別番号：05000495  
四  臨床検査   B型肝炎抗原陽性   アメリカ  男  66歳  2005／1・2／9  未回復  症例報告  報告日：2006年2月2日  

製品  舶dDRA：Version（8．1）   

第  
当該  識別番号：05000406  

田  nIV検査陽性   韓国   男  5歳  2004／9／15  、未回復  症例報告  報告日：2005年8月18日  

回   
製品  MedDRA：Version（8．0）   

第  

該当なし   

回  

識別番号：04000072  
当該  

団  臨床検査   C型肝炎陽性   米国   男  14歳  2001／11／30   不明  症例報告  
第  

報告日：2004年12月13日  
製品  

MedDRA：Version（7．1）  

識別番号：04000073  
回  当該  
四  臨床検査   C型肝炎陽性   米国   男  10歳  2002／9／11   不明  症例報告  報告日：2004年12月13日  

製品  
MedDRA：Version（7．1）   

第  識別番号：03000021  

田  A型肝炎抗体陽性   フランス  不明  50歳   不明  不明  症例報告   報告日：2004年2月18日  

回   MedI）RA：Version（6．1）   

注）第1回は該当なし。鵬   

」 ㌧J   



別紙様式第4  

感染症発生症例一覧  

感染症の種類  ンlエーノTヽ7⊥⊂」〉ノ′lヨま研  

番号  備考  

器官別大分類  基本語   i発現国     i年齢   慧≡；忘：！！ （年／月／日）  J転帰  出典  一区分  ∃  

感染症および  当該  識別番号：07000020  
10－1  C型肝炎   米国   男  43歳   1990   未回復  症例報告  報告日：2008年1月18日  

寄生虫症  製品  MedDm：Ver5ion＝0．1）  

第  
当該  識別番号：08000003  

10－2   臨床検査  B型肝炎表面抗原陽性   韓国   男  不明  2008／3／8  未回復  症例報告  報告日：2008年4月21日  
製品  

回  
MedI）RA：Verslon（10．1）  

当該  識別番号：08000003  
10－2   臨床検査   B型肝炎DNA測定値陽性  韓国   男  不明  2008／3／8  未回復  症例報告  報告日：2008年4月2ユ日  

製品  MedDRA：Version（10．1）   

第  

該当なし   

回  

当該  識別番号：07000005  
臨床検査   C型肝炎抗体陽性   日本   男  11歳  2007／3／8  未回復■  症例報告  報告日：2007年4月9日  

第  製品  MedDRA：Version（9．1）  

識別番号：07000005  

当該  

甲   臨床検査   C型肝炎抗体陽性   日本  男   11歳  2007／3／8  未回復   症例報告  2007年4月9日に提出した症  
製品  

MedDRA二Ver5ion骨1）   

第  

該当なし  

回  



別紙様式第4  

感染症の種類  
番  発現時期  

発現国  性別  年齢  転帰   
（年／月／日）  

出典   区分   備考  

号                        米宮別大分類   基本綽   

識別番号：05000406  

報告日：2006年2月6日  

ト1  臨床検査   HIV検査陽性   韓国   男  5歳  2004／9／15  未回復  症例報告   
当該  

第  製品  

おいて報告したものの取り下  

げ報告MedDRA：Version（8．0）  

当該  識別番号：05000495  
四  臨床検査   B型肝炎抗原陽性   アメリカ  男  66歳  2005／12／9  未回復  症例報告  報告日：2006年2月2日  

製品  MedDRA：Ver5ion（8．1）   

第  
当該  識別番号：05000406  

田  HIV検査陽性   韓国   男  5歳  2004／9／15  乗回復  症例報告  報告日：2005年8月18日  
製品  

回   
MedDRA：Version（8．0）   

第  

4  該当なし   

回  

識別番号：04000072  
当該  

四  臨床検査   C型肝炎陽性   米国   男  14歳  2001／11／30   不明  症例報告  報告日：2004年12月13日  
第  製品  

MedDRA：Version（7．1）  

識別番号：04000073  
回  当該  
四  臨床検査   C型肝炎陽性   米国   男  10歳  2002／9／11   不明  症例報告  報告日：2004年12月13日  

製品  
MedDRA：Version（7．1）   

第  識別番号：03000021  
当該  

田  A型肝炎抗体陽性   フランス  不明  50歳   不明   不明  症例報告  報告日：2004年2月18日  
製品  

回   Me仙M：Version（6．1）   

注）第1回は該当なし。   



別紙様式第4  

感染症発生症例一覧  

感染症の種類  

番号  
備考  

器矧大分類  基本語   
発現国  

感染症および  当該  識別番号：07000020   
10－1  C型肝炎   米国  男   43歳   1990   乗回復  症例報告  報告日：2008年i月18日  

寄生虫症  製品  MedDRA：Version（10．1〉  

第  
当該  識別番号：08000003  

田  B型肝炎表面抗原陽性   韓国   男  不明  2008／3／8  未回復  症例報告  報告日：2008年4月21日  
製品  

回  
MedDRAニVer5ion（】≠1）  

10－2  臨床検査   B型肝炎DNA測定値陽性  韓国   男  不明  2008／3／8  未回復  症例報告   幸 

芸≡！ ） 

第  

該当なし   

回  

当該  言鼓別番号：07000005  

臨床検査   C型肝炎抗体陽性   日本  男  11歳  2007／3／8  未回復  症例報告  報告日：2007年4月9日  

第  製品  MedDRA：Version（9．1）  

吉鼓別番号：07000005  

当該  

回   臨床検査   C型肝炎抗体陽性   日本   男  11歳  2007／3／8      未回復症例報告  2007年4月9日に提出した症  

製品  

MedD餌：Ver5ion（9．1）   

第  

該当なし  

回  



別紙様式第4  

感染症の種類  
畢  発現時期  

発現国  性如  年齢  転   
号  

出典   区分   備考  

器官別大分類   基本給   
（年／月／日）   

識別番号：05000406  

報告日：2006年2月6日  

四  臨床検査   HIV検査陽性   韓国   男  5歳  2004／9／15  未回復  症例報告   
当該  

第  製品  

おいて報告したものの取り下  

げ報告Me仙餌：Ver云ion（8．0）  

回  
当該  識別番号：05000495  

四  臨床検査   B型肝炎抗原陽性   アメt」カ  男  66歳  2005／12／9  未回復  症例報告  報告日：2006年2月2日  
製品  MedDRA：Version（8．1）   

第  
当該  識別番号：05000406  

田  HIV検査陽性   韓国   男  5歳  2004／9／15  未回復  症例報告  報告日：2005年8月18日  
製品  

回   
MedDRA：Version（8．0）   

第  

4  該当なし   

回  

識別番号：04000072  
当該  

団  臨床検査   C型肝炎陽性   米国   男  14歳  2001／11／30  不明  症例報告  報告日：2004年12月13日  
第  製品  

MedDRA：Version（7．1）  

識別番号：04000073  
回  当該  
四  臨床検査   C型肝炎陽性   米国   男  10歳  2002／9／11   不明  症例報告  報告日：2004年1．2月13日  

製品  
MedDRA：Ver5ion什1）   

第  識別番号：03000021  
当該  

田  A型肝炎抗体陽性   フランス  不明  50歳   不明   不明  症例報告  報告日：2004年2月18日  
製品  

回   MedDRA：Version（6．1）   

注）第1回は該当なし。  



別紙様式第4  

感染症発生症例一覧  

1  l   】 l   l別  ‖   ■（年／′月／冒）  ‖  
器官別大分類  基本碕   

感染症および  当該  識別番号：07000020  
10－1  C型肝炎  米国   男  43歳   1990   未回復  症例報告  報告日：2008年1月18日  

寄生虫症  製品  MedI）M：Version（10．1）  

第  
当該  識別番号：08000003  

10－2   臨床検査  B型肝炎表面抗原陽性   韓国   男  不明  2008／3／8  未回復  症例報告  報告日：2008年4月21日  
製品  

回  
MedDRA：Version（10．1）  

当該  識別番号：08000003  
10－2   臨床検査   B型肝炎DNA測定値陽性  韓国   男  不明  2008／3／8  未回復  症例報告  報告日：2008年4月21日  

製品  MedDRA‥Version（10・1） 

第  

該当なし   

回  

当該  識別番号：07000005  
臨床検査  C型肝炎抗体陽性  日本   男  11歳  2007／3／8  未回復    症例報告   幸艮告日：2007年4月9日  

第  製品  MedDRA：Version（9．1）  

識別番号：07000005  

当該  

回   臨床検査   C型肝炎抗体陽性   日本   男  11歳  2007／3／8  末回復  症例報告  2007年4月9日に提出した症  

製品  

MedDRA：Ver5ion（9．1）   

第  

該当なし  

回  



別紙様式第4  

感染症の種類  
番  発現時期  

発現国  性別  年齢  転帰   出典   区分   備考  

号  基本語   
（年／月／日）  

識別番号：05000406  

報告日：2006年2月6日  

四  臨床検査   HIV検査陽性   韓国   男  5歳  2004／9／15  未回復  症例報告   
当該  

第  製品  

おいて報告したものの取り下  

げ報告MedDRA：Version（8．0）  

回  
当該  識別番号：05000495  

四  臨床検査   B型肝炎抗原陽性   アメリカ  男  66歳  2005／12／9  束回復  症例報告  報告日：2006年2月2日  
製品  MedDRA：Version（8．1）   

第  
当該  識別番号：05000406  

田  巳ⅠⅤ検査陽性   韓国   男  5歳  2004／9／15  未回復  症例報告  報告日：2005年8月18日  
製品  

回   
MedDRA：Version（8．0）   

第  

該当なし   

回  

識別番号：04000072  
当該  

四  臨床検査   C型肝炎陽性   国   男  14歳  2001／1、1／30  不明  症例報告  報告日：2004年12月13日  
第  製品  

MedDRA：Version（7．1）  

識別番号：04000073  
回  当該  

四  臨床検査   C型肝炎陽性   米国   男  10歳  2002／9／11   不明  症例報告  報告日：2004年12月13日  
製品  

MedDRA：Version（7．1）   

第  識別番号：03000021  
当該  

田  A型肝炎抗体陽性   フランス  不明  50歳   不明   不明  症例報告  報告日：2004年2月18日  
製品  

回   MedI）m：Version（6．1）   

注）第1回は該当なし。   



別紙様式第4  

感染症発生症例一覧  

感染症の種類  

番号  発現国   性毒年齢  
発現時期  

転帰  摘区分  備考  

器官別大分類 基本譜   別 （年／月／日）   

感染症および  当該  識別番号：07000020  
10－1  C型肝炎   米国   男  43歳   1990   未回復  症例報告  報告日：2008年1月18日  

寄生虫症  製品  MedDRA：Version（10．1）  

第  
当該  識別番号：08000003  

田  B型肝炎表面抗原陽性   韓国   男  不明  2008／3／8  乗回復  症例報告  報告日：2008年4月21日  
製品  

回  
MedD餌：Version（10．1）  

当該  識別番号：08000003  
10－2  臨床検査   B型肝炎DNA測定値陽性  韓国   男  不明  2008／3／8  未回復  症例報告  報告日：2008年4月21日  

製品  MedDRA：Version（10．1）  

第  

該当なし   

回  

当該  識別番号：07000005  
臨床検査   C型肝炎抗体陽性   日本   男  11歳  2007／3／8  未回復  症例報告  報告日：2007年4月9日  

第  製品  MedDRA：Version（9．1）  

識別番号：07000005  

回   
当該報告日：2007年4月27日  

臨床検査   C型肝炎抗体陽性   日本   男  11歳  2007／3／8   未回復  症例報告  2007年4月9日に提出した症  

製品例番号8－1の追加報告   

MedDm：Ver5ion（9．1）   

第  

該当なし  

回  



別紙様式第4  

感染症の種類  
番  発現時期  

号  
発現国  性別  年齢  

（年／月／日）   

転帰   出典   区分   備考  

半官別大分類   基本帯   

識別番号：05000406  

報告日：2006年2月6日  

四  臨床検査   HIV検査陽性   韓国   男  5歳  2004／9／15  乗回復  症例報告   
当該  

第  製品  

おいて報告したものの取り下  

げ報告MedDm：Version（8．0）  
回  

当該  識別番号：05000495  
四  臨床検査   B型肝炎抗原陽性   アメリカ  男  66歳  2005／12／9  未回復  症例報告  報告日：2006年2月2日  

製品  MedDRA：Version（8．1）   

第  
当該  識別番号：05000406  

田  HIV検査陽性   韓国   男  5歳  2004／9／15  未回復  症例報告  報告日：2005年8月18日  
製品  

回   
Med工）m：Version（8．0）   

第  

該当なし   

回  

識別番号：04000072  
当該  

四  臨床検査   C型肝炎陽性   米国   男  14歳  2001／11／30   不明  症例報告  報告日：2004年12月13日  
第  製品  

MedDRA：Version（7．1）  

識別番号：04000073  
回  当該  
四  臨床検査   C型肝炎陽性   米国   男  10歳  2002／9／11   不明  症例報告  報告日：2004年12月13日  

製品  
MedDRA：Version（7．1）   

第  

田  A型肝炎抗体陽性   フランス  不明  50   不明   不明  症例報告   報告日：2004年2月18日  

回   MedDRA：Version（6．1）   

注）第1回は該当なし。  




