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のの追加告  
n   

1988      簗野里 五イ    ／J旦 ／16  

肝  備考S－286は第8回症例  

第6回  い・ ち      道系障  
3と里按症例のため托告  

と       渾裏声  
肝 肝 肝   Zラ迦＿＿▼，＿ ブラジル  

肝胆道系障害  

道系瞳   

】j プラ                  2006／2／6 2006／2／6      q今ゃ 096       伝染病暴謁              不明  l症例紐    0500050                   伝染病星霜   プラ  ノし    不    不明          2006／2／6  

四  星戻床検意    A型肝炎ウイルス 声11   ア  力  堅筐 男性  不 不    ＿＿．【至月旦＿  不明  ＿＿至明▼ 不明  l症例報告 丁宿所葡膏  旦国 外国  05000499 05000549  ！20D6／2／6 2006／2／10  …，旦」一 8．1         137    床榛茫   A二た肝炎  
B則肝炎   ウイルス ウイルス  ア ア  力 力  J      I 不明  一至輿  正 ロ 恒例村告    05000499  2006／2／6 l＿＿一＿．＿一一＿＿．．．．   0                                            ア■J                      2006／2／18  

第6回．6－…187 B与空声汗炎ウイルス  ア      舅轄  





アメリカ  ！男．性   

C型肝炎      C 肝炎 ■   アメリカ，．  †生   
C■肝炎   アメリカ  勇   

アメリカ  舅薙   
’c型肝炎      C 肝   】ドミニカ共和国】男性  





堅駕埴わよひ帝王三8I正  HⅣ懸巣  香港     感染症および寄生虫症  H！∨感染  香港  男蔭  感染症および寄生虫症  HT＞ 染  香港  ■＿陰  

感染症および寄生虫症   毘捜 女   
墜染症および寄生虫症   

怒染癌および寄生虫症   HIV感染 
フラジル  

感染症および寄生虫症   塾墜最良皇塗重量皇室  川∨感染  フM  男  感染症および寄生虫症】  HⅣ星堂   ラジル    感染症および寄生虫症  HlV感染  フラジル      HI＞ 染  ’ブラジル  女  

HⅣ感染   ！ フラジル   
撃墜軽重壁捜旦軋⊥二ニコ垂頑麺  ブラジル   

套崖： 舅廷  蜘選集車重               象重症および寄生虫癌   H！∨感染 ’川∨染  ヲ亨妬‾  婆染症および寄生虫症   ブラジル  露染症および寄生虫症i  川∨感染   ヲ弓ジル  衰宣  惑染庇および寄生虫症  ■HIV 染  ブラジル  東直  堅里昼鎚び寄生虫症  HⅣ感染  ー チリ  努薩‾  堅染垂および寄生虫症Ⅰ  叫せ世塵染   チリ  毘堕  要染症および寄生虫症   HlV感染   ブラジル  勇性【  墜重症および寄生虫症    HⅣ感染   フラジル■’l宥待1  



計一十差違   l不明 】不明   ー、明 l不明  票買   喜≒書≒I葉∋  iO5000350 ＝）5000353    ．二重互二 80  

▼筋一▼「盲性   不明  不明 】不変   症所領盲  国頭品  05000358    「膏万‾仙    ブラジル l性   】不明 接器  不明  j＿杢嬰   痘褒頭蓋  国製品  05000358  2005／8／2   80     ブラジル ユニ夏廷    ’ 不明  ’‘不  例報告 輿望品   05000360  2005／8／2」  80    「斬㌃‾「     不明  ミ軋  痘塑絶景   晶  

05000368  2005／8′3  ‾一‾1二㌻    プフソル   
不明  不明   

＝至萎連ニコ議蔭   、明  明   ー男鹿   不明      ‾童顔重要  腰要品  05000383  2005′8／3  80           一 明 症例観音    外面蜜豆j  05000387  2005／8／3  【 80    ブラジル  薙   明  」 】不明   不  症例報告  外℡製品  05080：柑0  2005／8′8  80      男鹿  】‾ 明   不明  ■症例 告  j・外国製晶  050003馴∋  2do5′8／10  「「玩「    夏箆  明  】 不明  ！、明．  痘艶 告  国製品  0500（】397  2005／8／10  80    「モネズエチルて扇層   l不明  書  」堅E⊥   二          彊笠鞋                                                                                                                                                                                                                                      一語    明  ！痘塑熱量  外国製晶 05000ヰ01   ⊇ 2005／8／10  8＿0 8．0  フソル ‡性 不明      「違例重量  ’呂■1￥・●・●●＝‘一   2005／8／11  ワンノ     不    不明   例  国 品 05000407   2005／8／23  80         不明  不墾 
」  症例■告車外 晶105000408    2005／8／23 ■  80  

＿  国               ■勇性  不明1  不明  一一杢坦＿＿ 1死亡  ヨ雇例報告．  外国 品105008410         ■－】▲－」 2005／8／24：80       。男性  不明  不M   ■こ；＝  欄品05000415   2（）05／8／24  86‾【‾      男應    、明  死亡  ■ 例 告】  落「許画蜜豆■葡000422…   2005′8／30  18．0   
80       不明  死亡  ー塵剋超告  外国製孟育緬423   2005／8／30        「「不萌 ；不明 土不明  不明  不明 一症例 告   外国製晶105000424   2005′8′30  80  ラジル   男性    不  明  症例報告  国 昆10508   2085／8／30  80   ラジル    不明  不明！   ■1i㌻＝  外国製品】850004丁   2005／8′30  80      女蔭  不明．  不明  妻 、明   症艶艶告  ロ＝）5000428   2005／8′30  8【〉        不明i  明  「石頭‾    症例 出国製品川 

5000429    2005／8／30  80      凰珪 女性                    計票署ト一語－」「書芸雷    霊畿喜腰盟豊欝    2005／8／3虹 2005／8／30  



‘ウイルス  ブラジ 

ル  ：夏巨竜 男i  不明  ，不明  不軌  一症例報告  欄品05000250  2005′†／15       ■ウイノ古文‾‾■】  ‾】天草ズ王ラーて   不明   不明  「転ぎ¶  症例織豊1  奔函函品0500025†  】2005／7〃j＿ 12005／7／19      炎ウイルス  甘】  男  不明  奉m  不  症  告  打画召扁05000254     H 酌    炎ウイルス・  C型肝  ウイルス  ブラジル  勇確  j三男     毎夏  外国製品 0500024訂  2005′7／15  二：車重 8．0    C型肝  ’ウイルス  フラジル  男性  不明   不  】不明  箇例短音  ‾芥薗嘗高繭0249  】2005／7／15                                                                               炎ウイルス  ▼‾ブラジル  男紆  不明  ・ 不明  不明  霊器量】  睦」＿塑星型轟05000256  外国製誌】05000257  200S／7／19       1 ヲラジル  男性t  不明  不明 1  不明．    2005／丁′22   8．0    C型肝炎ウイルス   ブラジル  男性  不明  不明   不明  症例報告  外国製品105000258  2005／丁／22   8．0    C型肝炎ウイルス ．∴▼   】 ブラジル  男性  不明  不明   不明  症例報告  外国製品】05000259  2005／7／22！ 80  
ー＿⊆型肝炎ウイルス．   フラジル  男性l 男性l  不明 不 不明   不明 】不明▼  不明  症例報告  外国製品 05000261  2005／丁／22 －  80    己璽肝炎ウイルス   ブラジル l     ‾膏F‾‘  蕗雨竜蓄  芥国製品05000264        C型肝炎ウイルス   l ブラジル  性   ■  不明  不明  症前頭盲  外面暫孟05000267  

一風  ブラジル    勇性‘  不明  、明    不明  圭症例報告．  外国製品 85000274  2005／7／28     C聖肝   
，ブラジル   夏廷 女性≡  不明 不明  不  ・不明 弓 ‾例報告．   酪「許薗衰高050002沌  2005′7／26      ’ウイルス 丁  ブラジル    ＝二重垂二二ニュニ  不明1窟▼一滴膏   界面要晶105000279  2005／7／之6  

コスタリカ      ー‾不明  不明】症例報告   外国製品；05000297  － 2005′7／26      C型肝  ′ウイルス  ブラジル  男性  不明  弓T‾1両「川「面河1豪商葡宮    0299 20       ‾‾‾七重肝  一っイルス             2005／了          ブ 

フソル l      ー  不明‾‾  不明  l症例報ロ1  外国製品川            ブラジル   男性      症例輯告外国製ロ＝〕                     不明    外国粗品 05000286    80  

外国製  2005′7／26  0  

フフンル  男性  不明   不明   不明 症例増告   2005／7／26      C聖肝    ブ  勇育  不明  不所‾「1     05000293       C刑肝       丁亭頑  不明   不明   症例報告  亮                      症例穂告    2005／7／27  80  

不明  ＿至墾▼Ⅶ  不明        2005／7／27  8．0                    2005／7／27  
▼＿－【旦梨壁」  一ユ土壁ろ＿一＿      重象亡二重頭二二     l・・■r≡  







別紙（3）  別紙様式第4  

悪染症発生症例一覧  

番号   悪染症の椎要員  
器官別大分髪貞  】  基本語   発生国  性別  亘齢  発現時期  幸三帰  出典  区分   備考  

第12回  稚告なし   

罵11回    臨床検査   c型肝炎抗体陽性  日本  女  37  2007／9／11  不明  症例報告  当該製品  識別番号1－07000251 日 
報告：2008年4月30日   

第10回    感染症および寄生虫症   B聖肝炎   日本  女  33  2007／8／7  回復  症例報告  当該製品  識別番号1－07000093 報告日 
：2007年10月11日   

第9回  報告なし   

買8回  報告なし   

貰7回  報告なし   

第6回    建染症および寄生虫症   8聖肝炎   ドイツ  女  77  2005／9／28  乗回往  症例韓告  外国製品  三遷別番号：3－05000493 報告日：2005年12月27日   

第5回  報告なし   

第4回    臨床検査   C型肝炎陽性   ドイツ  究  68  2004／08  不明  症例報告  外国製品  識別番号：㌻04000088 報告日：2004年11月22日   

第3回  報告なし   

ト茅2回  報告なし  〉   
1回  報告なし   

MedDRA／」Ver．11．1  

別紙様式第4  
感染症先生症例一覧  

番   感染症の様頬  
器官別大分肇員   基本語   発生国  性別  年齢  発現時期  転帰  出典  区分  備考  

療染症および寄生虫症   HIV藍染   ドイツ  男  35  不明  不明  症例報告  外国製晶  謎男l   Ⅰ番号3」）8000029 日 
報告   二2009年02月17日  

第12巨l   臼型肝炎   ドイツ  男  35  不明  不明  症例報告  外国製品  三義男l   】番号31〕80000Z9 白 
幸艮告   ：2009年02月17日  

2  慧染症および寄生虫症   C型肝炎   ドイツ  女  77  2009／1／5  不明  症例報告  外国製品  ；疑芳l   】番号3－08000039 日 
報告   ：2009年02月178   

臨床検査   C型肝炎抗体個性   日本  女  37  2007／9／11  不明  症例報告  当該製品  識男l 報告  l番号ト0700025T 日 
第1】回   

：2008年4月30日  

2  感染症および寄生虫症   C型肝炎   ドイツ  女  60  2007／4／13  不明  症例報告  外国製品  三鼓男1   l番号3－づ8000005  
報告   日：2008年5月29日   

感染症および寄生虫症   8型肝炎   ドイツ  男  24   2008／1／10  不明  症例報告  外国製晶  書誌芳一 報告  J番号3℃7000026 日 

第10回   
：2008年4月1日  

2  藍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  ヒ・   l番号1－07000093 日 
報告   ：2007年†0月11日   

茶9回  報告なし   

感染症および寄生虫症  C型肝炎   ドイツ  女  4イ  2006／11／21  不明  症例報告  外国製品  識方l   J番号3－06000q29  
報告   日：2006年12月20日  

第81司   C型肝炎抗体陪性   ドイツ  女  41  2DO6／11／21  不明  症例報告  外国製品  書誌別番号3－D60DOO29 日 
報告：2006年12月20日  

臨床検査   C型肝炎RNA楊性   ドイツ  女  41  2006／11／21  不明  症例報告  外国製品  琵芳一   業至l●llll●  
宣告   白：2006年12月20日、   

第7回    悉染伝および寄生虫症   C型肝炎   ドイツ  女  63  2005年11月  不明  症例報告  外包製品  識別番号：3－06000004 白 
鴇告：2006年5月18日   

悉梁症および寄生虫掠 B型肝炎   ドイツ  男  74  2005／10／21  死亡  症例稚告  外国製品  試買l 報  】番号：3－05〔100494 日 
告   ：2005年12月27日  

慧染症および苦手生虫痘   綿血後肝炎   ドイツ  舅  74  2005／10／21  死亡  症例報告  外国製品  王立男  

第6匝】   

音覧  

臨床投売   抗†1［主s抗体、陀†生   
ドイツ  舅  74  20〔）5／10／21  死亡  症例官告   外巨】製品  三芸男  

柁【  

2  感染症および芸i生史伝   8型肝炎   ドイツ  女  77  20（〕5／9／28  末回復  症例拇告  外国製品  ・宇章 子E  吋苗号：ユロ500M93 日 
告   ：2005年12月27［】   

第5Fヨ    慧禁症才JよU一書乍虫症   ウイルス†1肝∠ミ   
ドイツ  女  55  1995年  不明  転倒言霊告  外国製㌶   三誌男：  

雪S乞   

盲ミ4回    臣忘正接萱   C聖肝炎ほ性   フランス  男  68  2004／08  不明  症例種告  外国製品  ，≡一  
淫f  

第3〔可  純告なし   

貰2回  絹告左し  

悪簑伝および寄生虫症   C型肝炎   琵告日：2003年】0月】0日  

臨庁こ揉歪   C型月号炎抗付、帽†1   ドイツ  男  64歳  20（〕3／7／2  後遺症  症例…艮告  外国製品  三冠罵L 告  一番号DOコー51  
柁   一日こ20（〕3年1n月†0日  

臨床技京   C型月手メモRNA院持   ドイツ  タミ  6∠；」認  2003／7／2  はi長信  症例稚告  外国製品  
J∴   

し  差，」こ■－Jr   2     エ  ドイツ  男  64誌  2003／7／2  後遺症  症例報告  外国製品  議別苗号D（）3－51  



番   
感染症の権畑  

基本言吾   
発生国  性別  年齢  発現時期  転帰  出典  区分   備考  

器官別大分娘  

2  サイトメガロウイルス抗体騰性  ドイツ  男  0放  2003／6末  死亡  症例報告  外国製晶  隷別番号3－03000005 報告日：2003年11月1 
9日  

第1回  
2   サイトメガロウイルス抗体腸性  ドイツ  男  0菰  2003／6末  死亡   症例相告  外国製晶  謎別番号3－030αMO5 報告日：2003年11月1 9日  

2  臨床検査   サイトメガロウイルス検査院性  ドイツ  男  0諾  2003／6末  死亡  症例報告  外国製晶  富豪別番号3一づ3000005 報告日：2003年l】月柑 臼  

3  C型肝炎RNA腸性   ドイツ  女  71歳  2003／6／27  後遺症  症例報告  外国製品  旛別番号DO3一利 報告日：200ユ年9 月‖日  

4   HlV感染   ドイツ  男  67歳  2000／4頃  後遺症  症例報告  外国製晶  謎別番号DO3－47 8 報告二2003年10月3日  

5  感染症および寄生虫症   C型肝炎   ドイツ  男  不明  不明  後遺症  症例報告  外国製品  区別番号DO3－40 報告日：2083年9 
月11日   

MedDRA／JVer．11．1  

別紙様式第4  

感染症発生症例一覧  

歩官別大分頬   l   

基本き吉   廃字国  性別  年齢  発現時期－  転帰  出典  区分   備考  

貫12回  ■報告なし   

第11回    臨床検査   C型肝炎抗体膿性  8本・  女  37  2do7／9／11  不明  症例細告  当該製品  旛別番号1－07000251 日 
報告：20（】8年4月30日   

第10回    窓染症および寄生虫症   色型肝炎  日本  女 ■  33  2007／8〝  回洩  症例報告  当該製品  は別番号1・070∝氾93 報日 
告：200丁年10月11日   

茶9回  報告なし 

第8回  報告なし   

第7回  報告なし   

第6回    感染症および寄生虫症   8型肝炎   
ドイツ  女  77  20C15／9J28‘  乗回復  症例搾告  外国製晶  級別番号：ゝQ5000493 報告日：2005年12月27日   

第5回  報告なし   

第4回    雄株検査 G型肝炎陽性   ドイ・シ，  男  68  200一血8  ・千明  症例潮告  外国製品．  匝別番号：ふ04000088 報告日：2004年11月22日   
貰3回  稚告なし   

r笥ヱ回   組告なし 

薩1回  絶告なし   

MedDRA／JVer．11．1   



別紙捕式第4  

別紙（4）   

解染症発生  

悪染  
番号  発生国  

器官別大分矩  基本語  備考   

第12回   ，      報告なし  

■  ソ  
第11回  報告日：2008年3片25日  

2  C型肝炎抗体憺性  日本  
報告日：2008年4月30日  

貰1（〕回  l   慈染症および寄生虫症   凹  日本   女   33   2007／8／7   恒】復  
報告日：2007年10月11日  

■  ドイツ  
報告日ニ2007年8月6日  

臨床検査  C型肝炎抗体脂性  ド、、  
報告日：2007年8月6日  

第9回  C型肝炎RNA腸性  男   50   2007／6／18      症例報告   外国製品   鼓別番号ふ07000010 報日 
告＝2007年8月6日  

トJ Ul  ドイ、－  

しJ  報告8：2007年3月30日  
2   臨床検査  C型肝炎構性  ドイい  

3月30日   
第8回  

第7回   

第6回  ロ  感染症および寄生虫症．ぐ  ツ  
報告日二2005年12月27日   

第5回  ■  感染症および寄生虫症   C型肝炎  日本  
報告日：2005年3月18日   

第4回  ロ  臨床検査  C聖肝炎腸性  フ‾、  

報告日：2004年11月22日  

第3回  ■  臨床検査  C型肝炎臆性  ヵダ  1g96   不明   症例報告   外国製品   放別番号：M4000048  
報告日：2004年07月30日   

ロ  感染症および寄生虫症   C型肝炎  日本   男   78   2003／10／20   東国復   症例報告   当該製品   罠別番号：ト03000030 日 
第2回   報告：2003／12／26  

2  肝胆道系障害  肝機能異常NOS  日本   男   62   2003／04／07   軽快   症例潮告   ．せ．■．   隷別番号：AO3－22  
報告日・2083   

dこ  

MedDRA／JVer．11．1  

別紙様式第4  

感染症発生症例一覧  

●    番号ト一顧別大分震染症の竿  基祁吾  発生国  性別  亘齢  発現時期  転帰  出典  区分   備考   

茶12回  

第11回   C聖肝炎抗体慣性  日本   女  37  2do7／9／11  不明  症例根告  当該製品  識別番号1－07000251  
稚告日：2008年4月30【】   

第10回  1 悠染症および寄生虫症  8聖肝炎   日本  女  33  2007／8／7  回復  症例報告  当該製品  獄別番号ト07000093 dニ   
報日日＝200咋10月11日   

第9匝】  報告机  

賢8巨】  

第7回   

第6回  ■  悪染症および寄生虫症   B型肝炎   ドイツ  女  77  2005／9／28  未回復  症例報告  外国製晶  紐別番号二3－05000493 dこ．   
第5回  

第4巨】   C型肝炎陽性   ドイツ  男  68  2004／08   不明  症例報告  外国製品  識別番号：㌻04000088 月ヒ   
韓日日‥2004年11月22日   

第咽  報告なし  
鱒2回  稚告なし   

属1回  種告なし  

MedDRA／」Ver．111  



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  性別  年齢  発現時期  ・転帰  出典   区分   備考  

器官別大分類   基本語   

8000037、1回（未完丁；同  

感染症およぴ  一症例をアルブミンの番号  

12－2  C型肝炎   ドイツ  女  78  2009／01／05  不明  自発報告  外国製品    12－1で報告予定）  
寄生虫症  平成21年2月5日  

MedDRAver．1l．1  

感染症および 8000027、3回（完了）  

12－1   B型肝炎   ドイツ  男  35   不明  不明  自発報告  外国製品   平成21年2月12日  
第12回 寄生虫症  MedDRAver．11．l  

感染症および  80叩0写7、3回（完了）  

12－1  HIV感染、  ドイツ  ∴男  35   不明  不明  自発報告  外国製晶   平成21年2月12日  
寄生虫症  MedDRAver．1l．l  

感染症およぴ  8000027、3回（完了）  

12－1  ドイツ  男  35   千明  不明  自発報草  外国製晶・   平成21年2月12日  
寄生虫症   染因子の伝揮  M占dDRAver．11．1   

08booool、3回（完了）  

11－1   感染症および 寄生虫症   d型肝炎   ドイツ  女  60  2007／04／13  不明  自発報告．  外国製晶   平成20年7月25日  
MedDRAver．lll，0  

第11回   
08000001、3回（完了）  

11－1   感染症および 生虫症－  医薬品を介する感 染子の  ドイツ，  一女  60   不明  不由．  自発報草  外国製晶   車成20年7月25日  
寄  国伝播  

MedDRAvef・、11．0   

07000022、3回（完了；同一  

症．例をアルブミンの番号  
第10・回  10－1   感染症およぴ  B型肝炎 

寄生虫症   
ドイツ  男  24  2008／01／10  不明  自発親告   外国製晶    10－1セ報告）  

平成20年3月31日  

MedDRAverJ10．1   

06000ぴ26」2回（完了）  
弟8由  8－l   感染症およぴ  C型肝炎 

寄生虫症   
ドイツ．  ・女  41  2006／11／21  不明  自発報告  外国製晶   平成18年12月27日  

MedDRAver．9．1  

感染症の種類  
番号  発現国  鱒別  年齢  ∴発現時期．  転帰  出典   区分   備考  

器官別大分類   基本讃卜   

06000003、2回（追加）  
6－2   感染症および  C型肝炎   

寄生虫症   
ドイツ  女  63  2005／11／10  不明  自発報告  外国製晶   平成18年5月15日  

MedDRAver．9．0  

第6回  
05000491、1回（完了）  

6－1   感染症およぴ B塾肝炎   
寄生虫症 

ド  男  74  2005／10／21  乗回後  自発報告  外国製晶   平成17年12月22月  
MedDRAver．8．1   

ヽ－   



別紙様式第4  別紙（4）  

感染症発生症例一覧  

番白  染症の  
器餉大分 基本三吉 発生国     性別  年齢  発現8寺期  転帰  出典  区分   備考   

第12回  報告なし   

貰11回    臨床検査   C型肝炎抗体陽性  日本  女  37  2007／9Jll  不明  症例報告  当該製品  ；菰別番号ト070（〕0251  
報告日：2008年4月30日   

第10回    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  三哉別番号1－07000093 日 
報告こ2007年10月11日   

感染症および寄生虫症   C型肝炎   ドイツ  究  50  2007J6日8  不明  症例報告  外国製品  法則番号347（）00010 日 
報告：20（】7年8月6日  

第9国   C型肝炎抗体陽性  ドイツ  男  50  2007／6／18  不明  症例報告  外国製品  波別番号3－07080010 報告日 
：2007年8月6日  

臨床検査   C聖肝炎RNA陽性  ドイツ  宍  50  2007J6／18  不明  症例報告  外国製品  識別番号ふ0ア000010  
報告日：2007年8月6日   

第8回  報告なし   

第7回  報告なし   

第6回    感染症および寄生虫症   B型肝炎   
ドイツ  女  77  2（〕05／9／28  未回復  症例報告  外国製品  誌別番号3－05000493 報告日：2005年12月27日   

鱒5回  報告なし   

毎回  ■  臨床検査   C型肝炎臆性   
フランス  男  68  2004／08  不明  症例報告  外国製品  識別番号M4000088 報告日：2004年11月22日   

第3回  、報告なし   

第之回  報告なし   
旛別番号DO3－38  

第1匡l    感染症および寄生虫症   C型肝炎   フランス  男  57  2003／6／16’  不明‘  症例報告  外国製品   報告日：2003年9月4日  
取り下げ報告：2003年】1月7日   

MedORA／JVer．11．1  

別紙（3）  

別紙様式寮4  

感染症発生症例一覧  

悉染症の維持  
番号  発生国  性別  年齢   発現時期▼   転帰  出典  区分   備考  

器官別大分巧   基本豆喜   

第1Z回  報告なし   

彗厳刑番号31）80000t）8  
貰】1回    感染症および寄生虫症   C型肝炎   ドイツ  女  17歳   不明   不明  症例報告  外国製晶   報告日二2008年6月6日  

取り下げ報告：2008年6月24∈】   

第10回  報告なし   

第9匡】  柘告なし   

臨床検査   川∨検査場性   英国  男  28ケ月   柑83年   不明  症例報告  外国製品  油剤番号3ィ勺6000035  
報告自二2007年4月24日  

怒染症および寄生虫症   後天性免疫不全症喉群   英国  男  28ケ月   】993年   不明  症例柏告  外国製品  鼓別番号3－06000035 日 
報告ニ2087年4月24日  

怒染症および寄生虫症   B聖肝炎   英国  男  28ケ月   1985年   不明  症例報告  外国製品  抜別事号ユー可6000035 報日 
告：2007年4月24日  

潔甘回   
感染症および寄生虫症   C聖肝炎   英国  男  28ケ月   柑94年  不明  症例報告  外国製品  王飯別番号3一■G8∝〉835 日 

報告：2007年4月24日  

悪染症および寄生虫症   A型一汗炎   美園  男  28ケ月   t994年   不明  症例柁告  外国製晶  澹別番号ユー060000コ5 日 
報告：2007年4月24日  

泣別添号3－0TOOOOO2  
2  臨床検査   C聖肝炎抗体   米国  究  8   不明   不明  症例柁告  外国製品   規告日：2007年4月24日  

取り下げ紹告：200丁年5月2】日   

箭71∃  青息告なし   

号篭床柱歪   C製肝炎鳩欄  米L同  舅  2〔105年9月   不明  症例巧告  
豊吉臼・2005年†1月30日  

2  星完信撲石三  Hハ／抗甘膵．に  菟区  女  4q   ユ0〔）5年   症例報告  
雲珪告日：2005年12月27日  

軍6L亘   2聖t肝炎抗体  米国  男  10   不明   症例手淫告   
吊告日二2005年12月6［1  

3  稔床枝豆  抗HBclgG抗体櫨†三  米国  架  不明   東庄筏  症例熱雷  
報告日：ZO85年12月6日  

男   
3  錆住i其註   

不明   ＋＋＋＋＋＋＋＋   

第5回   柁告なし  
貰4且 l  栂告なし   

冒てコF】1    監禁定および苗∠三負丘   

外俣製品   

2004年（月コ0［】  死⊂  症例拍告  外巨日払諷  泣別品弓コ・OJOOOrノ47  
C；三菱ざ螢  ドイツ    41  結告日：20Jl年9月24日   

茶2匝1  鴬誓なし   

臨床†泉茄   抗トイBct仁G抗体『岩佐   英国  女  症例絹告  外国製品  三蒜別番号DO3－54  

諒闇 手忘告臼：20〇コ年10月2二】日  

2  監禁伝および寄生虫痘   サイトメ加り 男   
；・  



別紙（4）  

別紙様式第4  

應染症発生症例一覧  

l   貴官別大分精    一  基本三吉   
発生国  性別  年齢  発現時期  転鱒  出典  区分   備考  

第12回  報告なし   

業11回  報告なし   

第10【l  報告なし   

貫9回  報告なし   

鱒8回  報舎なし   

虐7回  報告なし   

幕6回  報告なし   

粛5回  C型肝炎   

縫別番号ふ馴000125  
ドイツ  不明  不明  不明  不明  症例報告  外国製品   報告日：2005年5月27日   

■Lヽ   

勤回  報告なし   

井3回  報告なし 

第2回  ・ 報告なし   

第l回  報告なし 

MedDRA／JV8r．11．1  

別紙様式第4  

感染症発生症例一覧  

感染症の托頸  
番号  

器官別大分頸   
発生国  性別  年齢   

基本ほ   
発現時期 転帰  出典  区分   硝考  

第12回  報告なし   

繁11回  ロ  感染症および寄生虫症   C型肝炎   ドイツ  女  1ナ歳   
級別番号3－08000008  

不明   不明  症例報告  外国由品   報告日：2008年6月6日   

繁10回  報告なし  
机下け椀告ニ2∞時6月2伯   

貫g回   増告なし   

臨床検査，’   HIV検査l鼻性   英国  勇  28ケ昂   1983年   不明  症例報告  外国製品  柱別番号ユー06000035  
報告白・200？年4月24日  

感染症および寄生虫症   後天性免疫不全症使群   美国  ニ 男  28ケ月   柑犯年   不明  症例織告  外国製晶  鉦別番号ユー■60000J5 止 
飴日・2∞7年4月24日  

1  怒染症および寄生虫症  B型肝炎   英国  男 19鱒年  不明  症例報告   外再製品  胴こ－●・…… 鞠上目・ヱ∞一年4月24白  

許8回   

感染症および寄生虫症   C型肝炎 英国  男  28ケ月   柑94年   不明  症例報告  外国製晶  重蔵別書号3」）60000二I5  
報告日・200丁年4月24日  

悠染症および寄生虫症   A翠肝炎   英国  男   28ケ   t994年   不明  症例報告  外国製品  止別番号卜伽000035  
紐告巳・2007年4月24日  

2  ≒・F こ；   C型肝炎抗体   米国  男  8   
簸別番号3－87000002  

不明   不明  症例紐告  ■ 臼1．■．   報告8：2007年4月24日  

記7巨】  和島肌  
l上ヒ                                           剛下け稲口：200咋5月2一日   

珊 ・   C聖肝炎鳩性   米国  男  5l   2DO5年9月  不明  症例和告  外国製晶  施別番号：3－OSOOO477  
報告日・2005年†1月30日  

2  臨床抜蚕   HⅣ抗体傾性   英国  女  40   2005年   不明  症例飽告  外画製品  拙別番号：ユーOSooo49Z 日 
報告・2005年】2月27〔】  

貫6回   8聖肝炎抗休   米国  男  】0   不明   太回復  症例穏告  外匡！製品  紐別番号：30500046l 日 
稚告・2005年t2月6日  

3  臨床枝歪   抗HBclgG抗体椅性   米匡】  男  】0   不明   東国復  症例織告  I出．二，‘．  l認別番号：ユー05000461 8 
柊告・2005年】2月6日  

3  撒I末技否   抗HB◎抗体陽性   米国・  男  tO   不明   東国復  症例和告  外国製品  汰別番号：3－05000－8】  
報告日・2005年12月6日   

第5恒】  柁告なし   

第4回  組告なし   

訂3回    怒染伝および寄生虫伝   C型肝炎   ドイニソ  女  4】  2004年4月ユ0【］  死⊂  症例鴇告  外国製品  派別番号3二04000047  
輯告白・2004年9月24［∃   

第2回    杓告なし   

臨床挨蚕   抗日8clヱG抗休場性   英国  女  ・48虎  ⊥ 2003年4月28〔】  不明  症例把告  外国召品  は別巻号DOユー54  
第1【司   

韓皆目一20∽年10月2ユ日  

2  悠梁伝および寄生虫症   サイトメガロウイルス   ドイツ，  男  lケ月  200コ年6月28日  不明  症例辛已告  外国製品  泣別番号003－39  
粗告日：2（）0二】年9月5E∃  



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  性別  年齢  発現時期  転帰  出典   区分   備考  

音量官別大分類   基本語   

8000037、1回（未完了；同一  

感染症および  症例をアンチトロンビンⅢの番  
第12回  12－l  C型肝炎   ドイツ  女   78  2009／01／05  不明  自発報告  外国製晶    号12二2で報告）  

寄生虫症  
平成21年2月5日  

MedDRAver．11．1   

08000292、2回（完了）  
第11回  11－1  肝胆道系障害  肝機能異常   日本  男  63  2004／02／13  不明  自発報告  当該製品   平成20年7月1日  

MedDRAver．11．0   

07000022、3回（完了；同一症  

例をアンスロピンP番号10－l  

第10回  10－1  感染症および 寄生虫症   
8型肝炎   ドイツ  男．－  24  2008／01／10  不明  自発報告  外国製品    で報告）  

平成20年3月31日  

MedDRAver．10．1   

06000076、2回（完了；因果関  

係が否定されたため、報告対  

感染症およぴ  
B型肝炎   

象外として完了報告）  

7－2  
寄生虫症  

日本  男  70   不明  死亡  自発報告  当該製品     平成18年10月20日  

（第7回の番号7」2の症例と  
第7回  

同一である）  

MedDRAver．9．0  

06000004、2回（完了）  
7－1   感染症および  B型肝炎   

寄生虫症  
日本  男  34  20d5／12／21  回復  自発報告  当吉亥製品   平成18年5月15日  

MedDRAver．8．1   

鱒000116、2回（放下）  
第5向  5－1  臨床検査  C型肝炎抗体陽性  日本  女  87  2005／8／4  不明  自発報告  当該製品   平成17年9月5日  

MedDRAveT・．8．0   

別紙5  別紙様式第4  

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   

第12回  12－l   臨床検査   C型肝炎抗体陽性  日本′  男  13歳  2008／8／13  末回復  症例報告  当該製品   取下   

第Il回  1卜1  感染症および寄生虫症   C型肝炎   アメリカ  男  不明  不明  不明  症例報告  外国製品  ZOO8／05／15、3－08000006   

第6回  6－l  感染症および寄生虫症  肝炎ウイルスキャリアー  プチンス  男  不明  不明  不明  症例報告  外国製品  2005／11／15、3－05000462   

4－l  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  
第4回                         4－2  感染症および寄生虫症  パルボウイルス感染  日本  不明  不明  不明  不明  その他  当該製品  2005／Ol／27、5－04000014  

4－3  感染症および寄生虫症  パルボウイルス感染  日本  不明  不明  不明  不明  その他  当該製品  2005／Ol／27、5－04000014  

4－4  感染症および寄生虫症  パルボウイルス感染  日本  不明  不明  不明  不明  その他  当該製品  2005／Ol／27、5－04000014   

第3回  四   臨床検査   C型肝炎陽性   カナダ  男  4畠歳  2003／8／20  不明  症例報告  外国製品  2004／04／20、3－04000004  

2－l   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  外国製晶  2004／08／05、3－03000002   

第2回  2－l   臨床検査   C型肝炎陽性   カナダ  男  29歳  2000／2／l4  不明  症例報告  外国製品  2004／Ol／13、3－03000002   

MedDRAバージョン11．1により集計した．  

第10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）。  

第9回調査期間［‡りこ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）。  

第8国孟読】査期間中に当該生働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）。  

第7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欄J回および追加琵琶ともに）。  

第5回調査用牒悼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）。  

第3回症例番号2－1は，第2回症例番号2」において報告したものの追加報告。  

第1同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誓はなかった（初回および追加報告ともに）。  



別某氏5  別紙様式第4  

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   

第12回  12－1   臨床検査   C型肝炎抗体陽性  日本  男  13歳  2008／8／13  未回復  症例報告  当該製品   放下   

第Il回  l卜1  感染症および寄生虫症   C型肝炎 アメリカ  男  不明  不明  不明  症例報告  外国製品  2008／05／15、3－08000006   

第6回  6」1  感染症および寄生虫症  肝炎ウイルスキャリアー  フランス  勇  不明  不明  不明  症例報告  外国製晶  2005／11／15、3－05000462   

4－1  感染症および寄生虫症   細菌性関節炎‘  フランス  男  不明  2DO4／3  不明  症例報告  外国製品  2004／09／28、3【 

第4回  

4－3  感染症および寄生虫症  ／でルポウイルス感染  日本  不明  不明  不明  不明  その他  当該製品  2005／01／27、5－04000014  

4－4  感染症および寄生虫症  パルボウイルス感染  日本  不明  不明  不明  不明  その他  当該製品  2005／Ol／27、ト04000014   

第3回  3－l   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  外国製晶  2004／04／28、3－04000004  

2－1   臨床検査   C型肝炎陽性   カナダ  男  29姦  2000／2／14  不明  症例報告  外国製晶  20d4／08／05、3－03000002   

第2回  臨床検査   C型肝炎 カナダ  男  29歳  2doo／2／14  不明  症例報告  外国製晶  2004／01／13、3－03000002   
MedDmバージョン1l．1により集計した。  

第10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）。  

第9回調査期間中に当該生物由来払引こ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）。  

剃回調査期間中に当該生物由来製即こよると疑われる感染症の報告はなかった働回および追加報告ともに）■  

第7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）。  

第5回調査期間ヰ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）。  
第3回症例番号2－1は，第2回症例番号2－1において報告したものの追加報乱  

第1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）。  

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  発現甲  性別  年戯ト  発現時期  転鱒   出典   
器官別大分類   

区分  
基本語   

備考  

森12回  12－1   臨床検査 C型肝炎抗体陽性  日本  男  13歳  200g／8ハ3  未回復  症例報告  当該製品   取下   
第11回  1l－l  感染症および寄生虫症  C型肝炎  アメリカ  男  ネ由  不明 不明  症例報告  外国製晶  2008／05／ほ 3－08000806   
第10回  臨床検査   C型肝炎陽性■  カナダ  男■  55森  2007／1／3  束回復  症例報告  外国製晶  2007／lヱ／19 3－07（）00007   
第9回  臨床検査 C型肝炎陽性  カナダ  男  55歳  2007ハ／3  乗回復  症例報告  外国製晶  2007／07／25 3－07000007   

第7回  皿  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  外国製晶  2008／06／Ⅰ9 3－06000020   

臨床検査 c型肝炎陽性  カナダ  女  不明  不由  不明  症例報告  外国製品  2005／10／25 3－05000341  

第6回   
肝炎ウイルスキヤ  

感染症および寄生虫症  リアー  フランス  男  不明  不明   不明  症例報告  外国製晶  2005ハ】／15 3－05000462   

第5回   
トl   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  外国製晶  ZOO5／03／Z5 3－04000123  

王卜2   鯨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  女  不明  不明   不明  ー症例報告  外国製晶  2085／08／813一的00034l   

4－1   瞭床検査  C型肝炎陰性  カナダ  ■女  31歳  2004／5／25  不明  症例報告  外国製品  2804／‖／柑 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  示明  2004／3  不明  癒例報告  外国製品  2004／09／28 3－04000067  

4－3   臨床検査   C型肝炎陽性  ヵナダ  男  63歳  2881／5／17  不明  症例報告  外国製晶  2004／09／10 3二04000064  

3－35   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  女  ■；【■  2001／3／27  不明  症例報告  外国製品  2004／09／川 3－04000057  

臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  女  47歳  2088ノZ／25  不明  症例報告  外国製品  2004／川／05 3－0400007t  

弟4回  臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  女  65歳  】999／3／1l  不明  症例報告  外国製品  2004／10／06 3－04800070  

臨床顔査   C型肝炎陽性  カナダ  男  72歳  Ⅰ998／7／13  不明  症例報告  外国製品  ZOO4／08／3】3－04000056  
4－8   ．．ミ＼ 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  

臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  女  34歳  1996／10／16  不明  症例種告  外国製品  2004／08／313－04000042  
3丁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  2084／08／313－04000054  

3－36   臨床検査   C型肝炎陽僅  カナタ′  男  不明  不明  不明  症例報告  外国製品  2004／08／313－04000058  
4－1Z   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 3－0400006】  

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／川 3－04000062   

3一重   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  男  6g歳  2004／1／13  不明  症例報告．  外国製品  2004／04／27 3－04800005  

3－2   臨床検査   C型肝炎魔性  カナダ  男  43歳  2003／8／20  不明  症例報告  外国製品  2004／04／28、3－04000004  

第3回                                                 2－2   臨床検査   C型肝炎隕佗  カナダ  男  29歳  200D／2／14  不明  症例報告  外国製晶  ZOO4／08／85 3－03000002  

3－4   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  男  57歳  1999／‖／9  不明  症例報告  外国製品■  2084／05／10 3－04000008  

3－5   臨床検査  C型肝炎陽性  カナダ  男  84歳  1999／3／】6  不明  症例報告  外国製品  2004／07／29、3－04000046   

1／3  

T‾  
T〕  



別紙5  別紙様式第4  
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  
盤官別大分類   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  外国製品  20ロ・4／08／31、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  外国製品  2004／07／23、3－04000037  

38   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  女  34歳  1996ハ0／16  不明  症例報告  外国製品  2004／08／31、310400004Z  

3－9   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  男  gO歳  1996／2／26  不明  症例報告  外国製品  2004／08／05、3－0400003l  

3一川   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  男  72歳  柑96／1／31  不明  症例報告  外国製品  2004／88／24、3－04000045  

3－11   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  女  76歳  1996／レ11  不明  症例報告  外国製品  2004／07／は 3→04000033  

2－3   臨床検査   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、3－83000001  

3」3   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、3－04080040  

3－Ⅰ4   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  男  49歳  1992／2／10  不明   症例報告  外国製品  2004／05／19、3－04000010  

2－8   臨床倹査   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、3－03008003  

2一川   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、3－03000023  

2－11   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  女  不明  不由  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  外国製品  2004／83／25、3－03000025  

2－13   臨床検査   C塾肝炎陽性  カナダ  不由  不明  不明  不明  症例報告  外国製品  2004／03／25、3－83000827  

3一之0   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  不明  寿明   不明   不明  症例報告  外国製品  ZOO4／85／19、3－04（）000（）9  

3－2l  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  2084／06／01、3－04000012  

3－Z2   臨庭検査   C型肝炎陽性  カナダ  不明  不 不明   不明  症例報告  外国製品  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  外国製晶  2004／06／28、3－04080019  

3－24   塩床検査   C型肝炎陽性  カナダ  女  46歳   不明   不明  ・症例報告  外国製品  2004／07／13、3－04000D36  

3－25   臨床検査   C型肝炎嘘性  カナダ  女’  70歳  不明   不明・  症例報告  外国製品  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  症例報告  外国製晶  2084／07／13、3－04080034  

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  外国製品  2804／07／‖、3－04000038   

2／3  

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   

3－30   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  2004／07／28、3－04000044  

3－31  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／OS／24、3－04000050  

3→32  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  2004／08／24、3－04000051  

第3回                                                                       3－33   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ハ7、3－84000053  

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掴000054  

3－35  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  2004／08／3l、3－04DOOO57  

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   

2－l  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ハ2／26、3－03000016  

2－2  臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  男  Z9歳  2000／2／Ⅰ4  不明  症例報告  外国製品  2004／Ot／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／Ol／14、3－83000001  

2－4  臨床検査   と型肝炎陽性  カナダ  女  不明  】991／9  不明  症例報告  外国製品  2003／12／26、3－03000015  

2－5  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／D7、DO3－00050  

2－6  臨床模査   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                                                                                                2－7  

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／川／07、DO3－80048  

Z－8  転尿検査   C型肝炎陽性  カナダ  女  不明  不明  不明  症例報告  外国製晶  2003／11／13、3≠D3000003  

2∽9  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  20D3／12／24、3－03000009  

2－1n  20桐／02／26、3MO3nOOO23  

2－】】  臨床検査   （二型肝炎陽性  カナダ  女  不明  不明  不明  症例報告  外国製品  2DO4／02／2G、3－030000Z4  

2二！2  

2－13  不明  

2【14  

2・－15  臨床穣盃   男   臨床挨整＿  C型肝炎陽性   C墾肝炎院性  カナダ  男  男   不明 不明  不明 不明  不明 】不明  症例報告  外国製品  Z旦駐1／02／2G、3肌削鋸里 2004／02／25、3－03000827 2003／09ハ7、DO3【nOO45        カナダ      症例瑞告  外国製品  
MedI）RAパーージョン＝．1により集計した。  

第ID回症例爵雪9爪】ほ，斉i9F］症例各号9」において報告したものの追加1報告。  

第呂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幸琵鋸まなかった（初回および追加親鳥ともに）。  

第6回症例畠号5－2は．郡上潤症例雷ぢ5－2において毒謹告したものの追加紺乱  

第4【司症例番号3－35．3－6∴卜8．3－34．336ほ．それぞれ節3【輔腋倒蓄号3－35．36．3一己．3－34．3－36において報告したものの追ノ」口手足ぎ言。  

第3巨l症例番号2－2．23．2一一呂．210．Z－11，2－12．2－131上 それぞれ第2回症例番号2→2．2－3．2－8．2一川．2－11，2－12．2－13に丸いて報告したものの追加報告。  

第1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）。  

3／3  



別紙様式第4  別紙5  

感染症発生症例∵覧  

感染症の種類  
番号  

基本語   
発生国  性別  年齢  発現時期  転帰  出典  区分   

籍官別大分類  
備考  

第12回  12ニ1   臨床検査   C型肝炎抗体陽性  日太  男  13歳  2008／8／13  未回復  症例報告  当該製品   取下   

第Il回  11－2  感染症および寄生虫症   C型肝炎   アメリカ  男  不明  不明  不明  症例報告  外国製晶  ZOO8／05／15 3－08000007   

第6回  6－1  感染症および寄生虫症  肝炎ウイルスキャt」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   

第4回  4－l  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  外国製晶  2004／09／28 3－04000067   

第3回  3－l   臨床検査  C型肝炎陽性‘‘  カナダ  男  43歳  2003／8ノ20  不明  症例報告  外国製晶  2004／04／20 3－04000004  

2－1   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  外国製晶  2004／08／05 3－03000002   

第■2回  2－1  臨床検査   C型肝炎陽性   カナダ  男 
MedDRÅバ⊥ジョン11．1により集計した。   

第10回調李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）。  

第9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）。  

第8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㈲回および追加報告ともに）。  

弟7回調査期間中ヒ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）。  

第5匝l調査期間中に当該生物由来製品による上疑われる感染症の報告Iまなかった（初回お皐び追加報告ともに）。  

第3回症例番号2－1は，’第2回症例番号2二1において報告したものの遇加報乱  

第1回調査期間中た当該生物由来製品によると疑わわる感染症の報告はなかった（初回および追加報告ともに）。  

別紙様式第4  別紙5  

感染症発生症例r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  

第12回  12－1   臨床検査   C型肝炎抗体陽性  日太  男  13歳  ZOO8／8／13  末回復  症例報告  当該製品   取下   

第11回  l卜2  感染症および寄生虫症   C型肝炎   アメリカ  男  不明  不明  不明‘  症例報告  外国製晶  20朋／05／15 3－08000007   

第6回  6－1  感染症および寄生虫症  肝炎ウイルスキャリアー  フランス  ；三  不明  不明  不明  症例報告  外国製晶  2005／1t／15 3－05000462   

第4回  4－1  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  2004／89／28 3－MOOO867   

第3回  3－l   臨床検査   C型肝炎陽性  カナダ  男  43虚  2003／8／20  不明  症例報告  外国製品  2004／04／20 3－04000004  

2－1   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  外国製晶  2004／08／05 3－03000002   

第2回  ㍗1   臨床検査   C型肝炎陽性   カナダ  男  2g歳  2000／2／14  不明  症例報告  外国製品  2004／81／13 3－03000002  
山ed工〉RÅバージョン1l．1により集計した。   

第10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鱒告はなかった（初回および追加報告ともに）。  

第9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）。  

第8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）。  

第7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）。  

第5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）。  

第3回症例番号2－1は，第Z回症例番号2」において報告したものの追加報告。  

第1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）。   



別紙様式第4  感染症発生症例一覧  
整染症の種頚  

備考  
MedDRA  

（Ver．）  

性別輔…（芸深雪，  
報告回 番号 －  基本語  

（PT）  

転帰  出典  区分  荘官別大分類  
淀別番号 報告日  

28日に報告したも  第】1回10－1 牽梁症および寄生虫症  B型肝炎  ドイツ   

第†l回ヨ104 昏染症および寄生虫症  C型肝炎  ドイツ  

男性 Z4鼓 2∝抱／l／10  

男性 44歳 2007／10／2g  

不明 症例報告 外国製品 0700002g 2008年4月4日 10．1・のの追加報告  

に報奮L吏も  未回復 症例銀告 外国製品 87000032 2008年4月7日  廿0  の追加報告  

‡26∂穣3月12日に報告したも 乗回復症例報告 当該製品 07∝旧252 2008年6月27日10－．のの追加搾告  第1†回1ト 3  臨床検査  C型肝炎隠性  日本   女性 64歳 1992／7   

第10回；10－1 感染症および寄生虫症   

第10匝1！10「2  雲海床検査  

第10回jlい 2  毘畠床検査   

第10回TO－3  臨床検査  

B型肝炎  ドイツ  緊性 Z哺 2008／川O   

C聖肝炎陽性  日本   女性18歳  2008／2   

C型肝炎腸性  白木   女性 7撒 2008／12   

C型肝炎犠牲  

C型肝炎  

不明 症例報告外国製品 07000029 2088年2月28日 －0－  

不明 症例紐告 当該製品 07000245 Z008年3月5日 10】  

ZOO8年3月5日に搾告したも  
不明 症例報告 当該製品 07000Z45 2008年3月2＝〕101のの追加報告   

乗回復 症例報告 当該製品 07800252 2（加如月12日 10．1  

10回∃10－4 焙染症および寄生虫症  乗回復 症例報告 外国製品 870㈱3Z 2008年3月21〔‡1川  

第9回 9－1  臨床検査   

第9回 9－1  臨床検査  

第9回こ9－1  臨床検査  

C型肝炎暢性  日本   男性 58歳 2007／5／31   

C型肝炎構性  日本   男性 58歳 Z∝け／5′31  

C型肝炎暢性  日本   男性 58亀 200ー／5′31  

未回復．症例租告 当該製品 0了伽48 2007年6月298 10．0  

！2007年8月298に報告したも  
兼良往 症例報告 当該製品 0700的48 2007如月29日 10．0 －のの追加報告  

一面葡清吉す育た甑  
乗回復 症例報告 当該裂品 07∝氾鋸8 2007年9月4日 10．0 宴のの完7報告  

第7回 7－1  臨床検雇  C型肝炎ウイルス  米国  女性 不明   不明  不明 症例報告 外国製品 鯛000021 2006年8月＝∃  9．1  

第4回 4－† 患染症および寄生虫症  C型肝炎  日本   男性 68歳  2004′7／6  乗回復 症例報告 当該製品 04000186 2叫年t2月16日  7．1  

享第l回症例番号ト1において  

乗回復症例報告 当該製品 040000之3 之00峠4月2柑 －・0 蘭告したもの（未完了報告）                                    ぎの完7報告  

第3回 ト1  臨床検査  C空肝炎抗体楊性  日本   女性 78繰 2003／4／2  

第1回 卜1  臨床検査  C型肝炎抗体陽性  日本   女性 丁8歳 2003／4／2  
之∝り′8／8 不明 症鵬告当地品 AO3－5－（未完7報告） 6・－  

L／l  

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・  基本言吉   

発現国  性別  年齢  発現時期   帰   出典  区分   備考  

感染症おょび寄生虫虚  B型肝炎   日本  女  4  2009／1／8   ⑥不明   症例報告  当雷亥製品  2009／2／20提出、級別番号1－08000855 未完了報告  

2  感染症おょび寄生虫庄  B型肝炎   日本  男  2  2008／12／8   ②軽快   症例報告  当長亥製品  2008／12／26提出、暇別番号1－08000842 未完丁報告  

3  感染症月上び寄生虫慮  B型肝炎   日本  男  2  2008／12相   ②軽快   症例報告  当該製品  2009／1／9提出．級別番号卜08000842 未完了報告（2穿と同一症例）  

4  感染癌おょび喪生虫症  8型肝炎   日本  女  21  2008／11／7   ②軽快   症例報告  当言亥製品  2008／12／1繰出、托別番号卜08000827 未完了報告  

5  感染症おょび覇生虫】生  B型肝炎  日本  女  21  2008／11／7   ②軽快   症例報告  当弦製品  2088／12／1S提出、托別さサト0帥0082丁 朱禿丁闊告（4馨と同一慮例）  

6  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本  女  ’72  2008／10／27   ③未回復   症例報告  当核製品  2008／11／19提出、級別番号1－08000821未完丁報告  

7  感染症おょび笥生丸正  B型肝炎   日本  男  76  20D8／10／17   ③未回復   症例報告  当該製品  2008／12／3繰出、暇別番号1－08000829 未完丁報告  

8  感染症および寄生虫庄  C型肝炎   日本  男  56  2008／10／16   ⑤不明   症例報告  当雷亥製品  200B／12／3提出、陀別番号1－08000830 未完了報告  

9  感染症および苓生虫広   B型肝炎   日本  男  24  2008／9／29   ⑥不明   症例報告  当該製品  2009／2／18経出、級別番号1－08000852 未完丁報告  

10  感染症おょび苓生虫広  B型肝炎   日本  女  80  2008／9／19   ③未回復   症例報告  当該製品  2008／11／4提出、級別番号l－08000817 未完丁報告  

感染症おょび覇生虫症  細菌感染   日本  男  0  2008／9／9   ②軽快  症例報告  当該製品  2008／10／15提出、級別番号1－08000731未完丁報告  

12  感染症おょび寄生虫庄  敗血症 日本  男  0  2008／9／9   ②軽快   症例報告  当該製品  Z的即1¢／lS提出、臨別番号ト080qO†31未完了隙管111審と同一庄鋼）  

13  感染症および寄生虫痛  細菌感染   日本   男  0  2008／9／9   ②軽快   症例報告  当！亥製品  2008／11／12捻出、剛J番号卜08800731未了報昏（11酵と同一症例）  

田  日本  男  0  2008／9／9   ②軽快   症例報告  当該製品  2仇8／11／12提出、托別辞争ぃ08000731克丁報告（＝酵と同一店例）  

、．」 ⊂）   日本  女  54  200畠／8／21   ③未回復   症例稗告  当！亥製品  2008／ユ0／24繰出、撒別番号1－08000716 未完丁報告  

感染症お上び葛生丸正  B型肝炎   日本  男  70  200色／8／14   ⑥不明   症例報告  当該製品  2008／9／29提出、撒別番号1－08000722 未完了報告  

17  感染症おょび寄生虫広  C型肝炎   日本  男  48  200巳／7／26   ③乗回復   症例鞭昏  当雷亥製品  2009／2／10提出、陀別番号1】08000B48 未完丁報告  

2008／9／16提出、瞳別番号卜08000512未完了撞告  
18  感染症お上び新生史広  C型肝炎   日本  女  31  2006／7／16   ②軽快   症例紹聾  当該製品   第12〔司症例番号1引ま前回用告における第11回症例爵   

号2において報告したものの追加種告  
2008／10／24提出、識別番号卜08000511完了軸告  

19  蒋賢一＝お上び苛生虫／ヱ  B竺当肝炎   甘木  女  ⑥不明   症例鶉誓  当該製品   邦12匡l症例番号19は前回報告における第11回症例詰   
号5において報告したものの追加掃告  

20  広史郎上び手生虫広I c型肝炎  男   ⑥不明   症例鴇告  当該製品  2008／9／29提出、抱別番号卜08000721未完了柑告  

21  感染J三おょび苛生虫j＝  B型肝攻  日本  男  55  2008／5／17   ②軽快   症例籍告  当該製品  2008／9／10提出、撒別番号1－0且000656 未完了報告  

lB型肝炎                    22  感染症Jゴ上び石生虫庄  日本  男  55  200S／5／17   ⑦軽快   症例幸謹告  当吉亥製品  200g／9／2丘肇出、柁別昏ヰ1－08000656 来貢丁瑞告（21蕃と同一圧倒）  

2008／12／15提出、抱別添キト07000277完了拍告  
23  感染庄お上LF壬生虫J這  C型肝炎  日本  女  7ヱ  200S／1／23   ②軽快   症例托告  当眩製品   節12匝】症例番号23は酌回報告における第11回症例雇   

号20において輯告したものの追加報告  

2009／1／7提出、臆別番号1－07000123完了幸a告  

C型肝炎                      24  番穀∈お上び宕宝二三リヱ  日本  男  59  2007／10／26   ①回復   症例拍誓  当苫亥製品   第12回症例番眉24は前回裡告における第11匡躍例語 号23、24及び前々回報告における第10匡！症例番号‖   
において報告したものの追加相告  



別紙様式第4  
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2009／1／7提出、級別番号卜07000136完了報告  

25  感染庇お上び寄生虫症  B型肝炎   日本  女  30  2007／10／15   （診未回復   症例報告      当馳畠雲量喜買諾警詣豊警望諾冨妄語法孟宗誌冨莞莞  

において報告したものの追加報告   

2009／2／3提出、識別番号1－08000404完了報告  
26二  感染症お寧び苓生虫荘  B型肝炎   日本  女  48  2bo7／4／24   ⑥不明   症例報告      当該製品第12回症例各号26は前回報告における第11回症例昔  

号26l■こおいて報告したものの娼加報告   

2009／2／12睡乱鱒別番号卜06000236完了報告  
27  感染】正おょび寄生虫庄  B型肝炎  日本  男  52  2007／1／19   不明   症例報告      当該製品第 

例番号ユ引こおいて報告したものの追加報告   
28  感染症および寄生虫庄  デング熱．・  シンガポー／レ  男  64  200ケ年   ①回復   文献    当該製品 2008／10／20提出、級別番号3－08000019 完了報告   

2008ハ2／3提出．級別番号1－06000192完了報告  
29  感染症および苓生虫庄  B型肝痕  日本  男  10  2006／11／27   ②嘩快   症例報告・      当該製革第12匡嘩例番号28は前乍々々回報昏における第8回   

症例番号5において報告したものの追加報告   
200鋸10／8提出、織別番号1－06000196完丁報告  

30  感染虚および苓生虫広  ■B型肝炎   日本  男  62  ≠006／11／24   ⑥不明   症例報告  
症例番号6において報告したものの追加報昏   

31  感染庇お上び寄生虫症  グレプシュラ感染  日．本  男  20・  ；氾06／11／18   ⑤死亡 症例簸告    ・当該製品 ∴2009／1／22提出、級別番号1－06000186 完了報告   

32  ．感染症および野生虫喀  バシラス感染  日本  男  20  亭叫6／11／18   ⑤死亡   症例報昏    当該製品 2㈲〝lカ2提出、詳別書今川…別86 完丁銀昏伽さと周一庄卿   

如08／10／31提出、級別番号1」06000184■完了報告  
33  感染症おょび♯生地  や型肝炎 計本  男  3 ②軽快  症例報告      当接製品第12回症例番号32は前々え々回報告における第8回   

症例番号8において報管したものの追加報告   

2908／10／7提恥級別番号1－06000171完了報告  
d4  感染症おょび春生虫血  C型肝炎－  甲本  女  80：’  卑906／10／30   面不明   症例報告      当疲製品第12回症例番号33は前々々々回報昏における第8回   

症例筆号9において報告したものの追加報告   

2008／9／1g提出、織別番号1－08000i83完丁報告  
3 日本・・  女  42  亭qq6／10／16   ②軽快  症例報告      ・当眩製畠二第12回症例番号制は前々々々回報告における第咽  

症例番号11において報告したものわ追加報告   

写008／11／17提出∴繊別番号十朋000132完了報告  
36  感染度および寄生虫虎  ■ B型肝炎 計本  ・女ノ  34  2006／9／21   ＠不明   症例報眉      当該製皐 

症例番号13において報告したものの追加報告   
2009／1／16提出、級別番号1－060001さ9完了報告  

†  感染庇お上び葛生卑慮  ・・C・型肝炎 日永    64  豆006／9／21   ⑥不明   症例報舎  
症例番号12において報告したものの追加報告   

200さハ1／17繰出、厳別番号1－06000134完了報告  
餉  感染症おょび有塩鼠庄  d型肝炎   日本．  男  50二  2006／9／15   ①回復   症例報告      当該製品第12回症例番号37は前々々々回報告における第8回   

症例番号14において報告したものの追加報告   

2008／9／18提出、級別番号1－06000109完了報告 
39  感染症おょび覇生卓症  ー C型肝炎   日本  ・  73  2006／8／3   ②軽快   症例洩告  

画症例番号42において報督したものの追加報告   
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2009／2／17提出、織別番号1－06000200完了報告  

40  感染庇および寄生虫慮   B型肝炎   日本  男  53  2006／7／27   ②軽快   症例報告  当眩製品    第12匡ほ定例番号39は前々々々回報告における第8匡l  
症例番号15において報告したものの追加報告  

2009／1／27提出、肢別番号十06000099完了報告  

41  感染症おょび寄生虫痩  敗血症 日本  男  81  2006／7／25   ⑥不明   症例報昏  当吉亥製品    第12回症例番号40は前々々々々回報告における第7  
回症例番号40において報告したものの追加報告  

2008／9／18提出、種別番号1－06000104完了報告  

42  感染症および苓生虫鱒  ■ 日本  女  31  2006／7／25   ⑥示明   症例報告  当該製品    第12回症例番号41は前々々々々回報告における第7  
回症例番号41において報告したものの追加報告  

2808／10／31提出、級別番号1－06000112完了報告  

43  感染症おょび寄生虫症   C型肝炎   日本 ＿  男  57  2qO6／7／20   ②軽   症例報告  当該製品    第12回症例番号42は前々々々回報告における第8回  
症例番号16において報告したものの追加報告  

200g／2／17提出、織別番号1－06000096完了報告  

44  感染症および寄生虫慮  8型肝炎   駄本  男  61  2006／7／19   ⑥不明   症例報告  当該製品    第12回症例番号43は前々々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  

2008／10／31提出、級別番号卜06000114完了報告  

5  感染症おょび寄生虫症  B型肝炎 日本  男，  82  2006／7／7   ⑥不明   症例報告  当核製品    第12回症例番号朝は前々々々回報昏における第8桓】  
症例番号17におI、て報告したもの中退加報告  

トJ 
2009／1／27提臥放別拳骨1－06000071完了報告  

ー」  （9不明   症例報告  当該感晶    第12回症例番号45は前々々々々回報告における第7  
N 回症例番号30において報告したものの追加報告  

2009／2／13提出、識別番号1－06000063完了報告  

や7  感染慮および寄生虫虐  C型肝炎   日本  女  35  2006／6／22   （9不明   症例報告  当苫亥艇晶    第12回症例番号46は前々々々々回報告における第了  
回症例番号27において報告したものの追加渾告  

2009／2／13提出、級別番号卜06000049完了報告  

48  感染症おょび寄生虫広  ．．こ－ B型肝炎   日太  男  82  2006／5／19   ⑤死亡   症例報告  当該製品    第12回症例番号47は前々々々々回報告における第7  
回症例番号23、24において報告したものの追加報告  
2008／10／15綻出、識別番号卜08000462完了報告  

49  感染】孟おょび寄生虫広  B型肝炎   日本  男  83  2005／1／26   ③末回復   症例報告  当該製品    第12回症例番号48は前回報告における第11回症例番   
号47において報告したものの追加報告   

2  感染症おょび寄生虫広  C型肝炎   日本  女  31  200B／7／16   ②軽快   症例報告  当  亥製品  2008／8／13提出、識別番号1－08叩0512未完了柏  

5  感染症おょび寄生虫癌  B型肝炎   日本  女  75  200B／7／10   ⑤死亡   症例報告  当  亥製品  2008／8／12提出、撒別番号l－OBOOO511未完了柑  

20  感染症おょび寄生虫症  C型肝炎   日本  女  72  2008／1／23   ②軽快   症例報告  当  亥製品  2008／3／21提出、識別番号1－07080277未完7報  

第11回                                                                             22  感染症おょび寄生虫広  C型肝炎   日本  男  58  2007／10／26   ①回復   症例報告  当該製品   2008／4／22提出、識別番号 卜07000123完了報告  

23  感染症お上び苛生虫庄  C型肝炎   日本  男  58  2007／10／26   ①回復   症例報告  当該製品   2008／6／24提出、粍別番号 卜07000123完了報告  

24  感染症および手生虫症  8型肝炎  日本  女  30  2007／10／15   ③末回復   症例報告  当  亥製品  2008／3／31提出、托別番号 卜07000136完了報告  

26  感染症ギ上び苛生魚症  B型肝炎   日本  女  4ケ  2007／4／24   ⑥不明   症例報告  当  亥製品‘  200B／7／14提出、践別爵号 卜08000404未完丁報  

47  感染症おょび寄生虫症  8型肝炎   日本  男  79  2005／ユ／26   ③末回復   症例報告  当  亥製品  2008／8／5 提出、抱別番号・卜08000462未完了報   

感染症おょび寄生虫症  日本  ②軽快  症例報告  

革柑寧  日本   ⑤不明  症例報告   
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15  感染症おょび寄生虫症  B型肝炎   日本  女  30  2007／10／15   ⑥不明   症例報告  当  亥塁4品  2007／12／11提出、識別番号1－07000136未完了網 

第9匡l  16  感染症および覇宝女広  B型肝炎   日本  男  52  20（〕7／1／19   ③乗回復   症例報告  当  亥製品  2007／3／6 提出、級別番号 卜06000236未完丁稚 

5  感染症お上び寄生虫庄  B型肝炎   日本  男  9  2006／11／27   ⑥不明   症例報告  当  亥製品  2006／12／18提出、級別番号 卜06000192未完丁稚  

6  感染症裏上び寄生虫庄  B型肝炎   日本  男  62  2006／1L化4   ③乗回復   症例報告  当  久製品  2006／12／22提出、識別番号1－06000196未完丁稚  

8  感染庇お上び苛生血症  B型肝炎   日本   男  3  200月／11／2   ③未回復   症例報告  当  亥製品  2006／11／30提出、識別番号1－06000184未完丁稚 

感染症おょび寄生虫症  C型肝炎   日本  女  80  2006／10／30   ⑥不明   症例報告  当  亥製品  2006／11／13提出、掩別番号1－06000171未完丁稚  

感染症および寄生虫庄  B型肝炎   日本  女  42  2006／10／16   ③未回復   症例報告  当  亥製品  2006／11／30提出、托別番号l－06000183未完了報  

第寧回  日本  女  65  2006／9／21   ③未回復   症例報告  当  亥製品  2006／10／18提出、級別番号1－06000139未完了報  

13  ¢染庇および寄生虫庄  B型肝炎   日本  女  34  2006ノ9／21   ③未寓復   症例報告  当該製品   2006／10／11提出、絆別番号 卜06000132未完了報  

14  感染，這お上び寄生虫庄  C型肝炎   日本  男  50  2006／9／15   ①回復   症例報告  当  抜製品  2006／10／11提出、餓別番号 卜06000134未完丁稚  

15  感染症おょび寄生虫症  B型肝炎  日本  男  53  200年／7／27   ②軽快   症例報告  当吉亥製品   2006／12／27提出、撒別番号1－06000200未完丁報  

16  感染庇および寄生虫庄  C型肝炎   日本  男  57  2bo6／7／20   ②軽快   症例報告  当該製品   2006／9／4‡是出、撒別番号1－06000112未完丁報 

感染症おょび寄生虫癌  B型肝炎   日本  男  82  2006／7／7   ⑤不明   症例報告  当該製品   2006／9／14提出、級別番号1－06000114未完了報   

23  感染症おょび寄生虫庄  B型肝炎   日本   男  82  2006／5／19   ⑥不明   症例報告  当該製品   2006／6／16提出、識別番号1－06000049未完了報  

24  感染庇お上び寄生虫痘  B型肝炎   日本  男  82  印06／5／19   ⑤死亡   症例報告  当該製品   2006／7／6 提出、種別番号 卜06000049未完丁稚  

トJ  27  感染症おょび寄生虫丘  C型肝炎   日本  女  35  2do6／6／22   ⑥不明   症例報告  当該製品   2006／7／6 提出・、暇別番号 卜06000063未完了報  

③未回復   症例報告  当該製品   2006／7／18提出、級別番号ト06000071未完丁報   

、」  日本  男  6l  2006／7／19   ③未回復   症例報告  当該製品   2006／8／10提出、識別番号 卜06000096未完了報  

40  感染症おょび寄生虫広  敗血症  日本  男  81  2006／7／25   ③未回復  症例報告  当該製品   2006／8／11提出、種別番号1－06000099未完了報  

41  感染鑓おょび寄生虫庄  B型肝炎   日本  女  31  2806／7／25   ◎未回復   症例報告  当該製品   2006／8／18提出、級別番号 卜06000104未完丁報  

42  感染庇お上年寄生虫虎  C型肝炎   日本   女  73  2006／8／3   ②隆快   症例報告  当該製品   2006／も／28提出、級別番号 卜06（）00109未完丁報   
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番号   怒染症の種類  
器官別大分短  基本持   発現国  性別  年齢  発現時期   帰   出典  区分  備考  

感染症および寄生虫広  B型肝炎   日本  女  4  2009／1／8   （砂不明   症例報告  当該製品   2009／2／20提出、級別番号1－08000855 未完了報告  
2  感染症おょび寄生虫癌  B型肝炎  日本  男  2  2008／12／8   ②軽快   症例報告  当  製品  2008／12／26提出、級別番号1－08000842 未完了報告  
3  感染症ガよび寄生虫丘  B型肝炎   日本  男  2  2008／12／8   ②軽快   症例報告  当該製品   2009／1／9提出、托別番号1－08000842 未完丁報告（2蕃と同一症例）  

4  感染症おょび寄生虫症  B型肝炎   日本  女  21  2008／11／7   ②軽快   症例報告  当  ！亥製品  2008／12／1提出、級別番号卜08000827 未完了報告  
5  感染症お上び葛生虫】正  B型肝炎   日本  女  ヱ1  200B／11／7   ②軽快   症例報告  当怯製品   2008／1Z／15捻出、鞭別番号ト08000827 未発丁縛管（4呑と同一症例）  

6  感染庇お上び寄生虫慮  B型肝炎   日本  女  72  2008／10／27   ③乗回復   症例報告  当咳製品   2008／11／19提出、臓別番号卜08000821未完丁報告  
7  感染症おょび寄生虫庄  B型肝炎   日本  男  76  2008／10／17   ③未回復   症例報告  当該製品   2008／12／3提出、級別番号卜08000829 未完丁稚昏  
8  感染症および寄生虫症  C型肝炎   日本  男  56  2008／10／16   ⑤不明   症例報告  当  亥製品  2008／12／3提出、撒別番号卜08000830 未完了報告  

感染症おょび苓生虫癌   白型肝炎   日本  男  24  2008／9／29   ⑥不明   症例報告  当  製品  2009／2／18投出、粍別番号卜08000852 未完了報告  
10  感染症おょび寄生虫庄  B型肝炎   日本  女  80  2008／9／19   （∋未回復   症例報告  当該製品   2008／11／4提出、級別番号1－08000817 未完了報告  

日本  男  0  2008／9／9   ②軽快   症例報告  当抜製品   2008／10／15提出、識別番号1－08000731未完丁報告  

m  感染症おょび寄生虫症  細菌感染                    12  感染症おょび祈生虫鑓  敗血症  日本  男  0  2008／9／9   ②軽快   症例報告  当鋲製品   2008／10／15提出、簸別番号1－08000丁31未完丁種管（11呑と同一症例）  

13  感染症おょび寄生虫庄  細菌感染   日本・  男  0  2008／9／9   ②軽快   症例報告  当該製品   2008／11／12振乱級別露骨卜08000丁31克丁報告（1帽と同一症抑  

14  感染症おょび寄生虫癒  敗血症   日本  男  0  2008／9／9   ②軽快   症例報告  当抜製品   20（娼／11／12提出、級別雇月十朝細灯門lヲ丁祖告（＝酵と同一症例）  

、」  日本  女  54  2008／8／21   ③未回復   症例報告  当眩製品   2008／10／24提出、級別番号卜08000716 未完丁報告  
lb   日本  男  70  2008／8／14   ⑤不明   症例報告  当該製品   2008／9／29提出、級別番号1－08000722 未完了報告  

17  感染症おょび寄生虫広  C型肝炎   日本  、男  48  2008／7／26   ③未回復   症例報告  当該製品   2009／2／10提出、暇別番号卜08000848 未完了報告  

2008／9／16提出、政則番号卜08000512未完了報告  
18  感染症お上び箭生曳症  C型肝炎   日本  女  31  2008／7／16   （訂軽快   症例報告  当該製品    第12回症例番号18は前回報告における第11回症例番   

号2において報告したものの追加報告  
200日／10／24壬遣出、識別番号1－08000511完了柏告  

19  感染J三お上び苛生虫症  H型肝炎   日本  女  75  2008／7／10   ⑤不明   症例報告  当該製品    第12回症例番号19は前回報告における第11回症例番   
号5において報告したものの追加報告  

20  感染症Jう上び寄生虫伝  C型肝炎   日本  男  72  2008／6／6   ⑤不明   症例袖琶  当  亥製品  2008／9／29提出、識別番号卜08000721未完了報告  

21  感染症おょび馬生里庄  B型肝炎   日本  男  55  2008／5／17   ②軽快   症例報告  当  亥製品  2008／9／10提出、段別番号1－08000656 未完丁稚告  

22  将染，三わ上び壬生虫症  B型肝炎   日本  男    200己／5／17   ②軽快   症例報告  当該製品   2008ノ9／25提出、惜別書号1－08000656 克完丁視昏（21蔓と同一一正列〉  

2008／12／15提出、抱別番号卜07000277完了組窟  
23  感染症J、j上び宕生包丁三  C型肝炎   日本  女  72  200日／1／23   ②軽快   症例和誓  当該製品    第12回症例番号23は前回報告における節ユ1［∃症例詰   

号20において韓告したものの追加報告  

2009／1／7提出、撒別番号十07000123完了拍告  

24  批上び拙三  C型月デ炎   甘木  男  59  2007／10／26   ①回復   症例舘告  当該製品    第12匡】症例番号24は前回享琵琶における第11回症例儲 号23 
、24及び前々回種告における第10L亘症例番号11   

において報告したものの追加報告   

MfldnRA／．1＞pr lク∩＿】   
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2009／1／7提出、識別  

日本  女  30  2007／10／15   ③未回復   
症例報告  当該製品   第12回症例番号25は前 号25及び前々回報告に   

25  感染症および寄生虫症  B型肝炎  おける第10回症例番号14、15  
において報告   

2009／2／3提出、級別番号卜08000404完了報告  

26  感染症おょび寄生虫庇  B型肝炎   日本  女  48  2007／4／24   ⑥不明   症例報告  当該製品   第12回症例番号26は前回報告における第11回症例番   
号261こおいて報告したものの追加報告   

2009／2／12提出、抱月  

27  感染症および寄生虫庇  B型肝炎   日本  男  52  2007／1／19   ⑥不明   症例報告  当該製品   第12回症例番号27は  
例番号16において   

28  感染度おょび寄生虫広  デング熱い・  シンガポー／レ  男  64  2007年   （D回復   文献  当該製品  2008／10／20提出、級別番号3－08000019 完了報告   
2008／12／3提出、級別番号1－06000192完了報告  

29  感染症および寄生阜広  B型肝炎   日本  男  10  2006／11／27   ②軽快   症例報告  当該製品   第12回症例番号28は前々々々回報告における第8回  
症例番号5において報告したものの追加報告   

2008／10／8提出、政男  

30  感染症および寄生虫虎  、B型肝炎   日本  男  62  箪006／1i／24   ⑥不明   症例報告  当該製品   第12回症例番号29は  
症例番号6におい   

31  感染症おょび寄生虫症  クレプシュラ感染  日本  男  20・  2006／11／18   ⑤死亡 症例報告  当ぼ製品  ■2009／1／22提出、托方Ⅰ  J番号卜06000186 完了報告   

32  ．感染症おょび苓生血瑛  バシラス感染  日本  男  20  印舶／11／1も   ⑤死亡   症例報告  当該製品  2009八／22提臥識別書サ1  完丁報告（〇0蓼と同一症卿   

才008／10乃1提出、織  

33  感染症おょび寄生虫広  ー写撃肝炎 日本  男  3  20b．6／11／2 ②軽快   症例報告  当核製品   第12回症例番号32は  
症例番号8におい   

2008／10／7線坦、級兄  

d4  感染症おょび寄生虫丘  C型肝炎 ■  日本  女  80  2006／10／30   由不明   症例報告  当該製品   許12回症例番号33は  
症例番号9におい   

2008／9／19提出、紙月l  

35  感染症お上び苓生虫虚  ◆B型廊炎   日本・  女  42  卯06／10／16   ②軽快  率例報告  当該製品．   第12匡l症例番号34は前  
症例番号11におい   

訓08／11／17提出∴放別番号卜06000132完了報告  

36  感染慮および寄生虫慮  B型肝炎  日李  ・女  34  2006／9／2l   ⑥不明   症例報告  当該製品   第12回症例番号35は前々々々回報告における第8回  
症例番号13において報告したものの追加報告   

2009／1／16提出、緻月  

7  感染症おょび寄生虫痘  ー C型肝炎   計本  女  64  2？06／9／21   ⑥不由   症例報告  当該製品   
症例番号12におい   

2008／11／17捷出、級別番号卜06000134完了報告  

38  感染症および寄生虫痙  C 日本．  男  50  2006／9／15   ①回復   症例報告  当該製品   第12回症例番号37は前々々々回報告における第8回  
症例番号】4において報告したものの追加報告   

亭008／9／1朗是出、織別番号卜06000109完了報告  

3白  感染症および有生虫症   C型肝炎   日本‘  女  73  寧006／8／3   ②   症例報告  当該製品   ▲第12匡ほ定例番号鎚は前々々々々回報告における第7  
回症例番号42において報告したものの追加報告   
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2009／2／17提出、級別番号卜06000200完了報告  
40  感染症および寄生虫J正  ー B型肝炎   白木  男  53  2006／7／27   （訃軽快   症例報告  当該製品    第12匡l症例番号39は前々々々回報昏における第8回  

症例番号1別こおいて報告したものの追加報告  

2009／1／27提出、級別番号1－06000099完丁雑音  
41  J庄染症おょび寄生虫症  敗血症 日本，  男  81  2006／7／25   （紗不明   症例報告  当疹製品    第12回症例番号40は前々々々々回報告における第7  

回症例番号40において報告したものの追加報告  

2008／9／18繰出、穐別番号1－06000104完了報告  
42  感染症お上び苛生虫症  B型肺炎   日本  女  31  2006／7／率   ⑥不明   症例報告  当核製品    第12回症例番号41は前々々々々回報告における第丁  

回症例番号41において報告したものの追加報告  

2008／10／31提出、i取別番号1－06000112完了報告  
43  感染症および苓生息】玉  C型肝炎   日本．  男  57  2006／7／20   ②鱒快   症例報告  当該製品    第12回症例番号42は前々々々回報告における第8回  

症例番号16において報告したものの追加報告  

2009／2／17提出、撒別番号1－06000096完了報告  
44  感染I這お上び寄生虫広  由型肝炎   日本   男  61  2006／7／19   （む不明   症例報告  当！亥製品    第12回症例番号43は前々々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  

2008／10／31提出、級別番号1－06000114完了報告  
45  瓜染庇お上び寄生虫癌  B型肝炎  日本  男  82  2006／7／7   （訂不明  一  症例報告  当鋲製品    第12回症例番号朋は前々々々回報告における第8回  

症例番号17において報告したもの甲追加報告  
トJ  

－J  
2009／1／2摘拙、級別番号1－08000071完了報告  

＝  

⑥不明   症例報告  当該無品    第12回症例番号45は前々々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  

2009／2／13提出、級別番号1－06000063完了報告  
47  感染症おょび苛生虫症  C型肝炎   日本  女  ，35  2006／6／22   ⑤不明   症例報告  当眩製品    第12回症例番号46は前々々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  

2009／2／13提出、級別番号卜06000049完了報告  
48  感染症封上び寄生虫鑑  ．ごミ－ B型肝炎   日永  勇  B2  2006／5／19   ⑤死   症例報告  当眩製品    第12回症例番号47は前々々々々回報告における第7  

回症例番号23、24において報告したもめの追加報告  
2008／10／15提出、托別番号1－08000462完了報告  

49  感染】ニおょび寄生虫，三  p型肝炎   日本   男  83  2005／1／26   ③未回復   症例報告  当該製品    第12回症例番号48は前回享注告における第11回症例番   
号47において報告したものの追加報告   

2  感染症および寄生虫庄  C型肝炎   日本  女    2008／7／16   ②軽快   症例報告  当  亥製品  2008／B／13提出、識別番号1－080005．12未完丁稚  

5  感染症お上び寄生虫広  B型肝炎   日本  女  75  2008／7／10  ⑤死亡   症例種告  当  亥製品  200B／8／12提出、指別番号1－0300b511未完丁報・  

20  感染庄おょび石生虫広  C型肝炎   日本  女  72  2008／1ノ23   ②軽快   症例韓告  当  亥製品  2008／3／21提出、粍別番号1107000277未完了報  

第‖回  日本  男  58  2007／10／26   （D回復  症例報告  当  亥製品  2008／4／22提出、識別番号 卜07000123完了報告  

23  感染症おょび苛生虫庄  C型肝炎   日本  男  58  2007／10／26   ①回復   症例報告  当  製品  2008／6／24提出、級別番号1－07000123‘完了報告  

24  招染荘おょび箭生血広  B型肝炎  日本  女  30  2007／10／15   ③未回復   症例報告  当  製品  2008／3／31提出、級別番考1－07000136完了報告  

26  ・             ・ミ  B型肝炎   日本  女  4ラ  2007／4／24   ⑤不明   症例報告  当吉亥製品   2008／7／14提出、撒別辞号・ト08000404未完了鞭  

47  感染Ⅰ三おょび寄生虫庄  B型肝炎   日本  男  79  2005／1／26   ③末回復   症例報告  当  亥製品  2008／8／5 提出、臓別番号 卜OBOOO462未完丁報   

11  感染症および着生虫症  亡型肝炎   日本 －  男  58  2007／10／26   ②軽快   症例報告  当  亥製品  2007／11／19提出、識別番号1－070qO121未完了報 

第10【司   日本・  女  30  2007／10／15   ⑥不明   症例報告  当  亥製品  2007／12／4提出、粍別番号 卜07000136未完了報   
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15  感染症おょび寄生虫庄  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、識別番号 卜07000136未完了報   

第9回  16  感染】玉おょび寄生虫庄  B型肝炎   日本  男  52  2007／1／19   （∋未回復   症例報告  当吉亥製品  2007／3／6 提出、織別番号1－06000236未完了報   

5  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本  男  9  2006／11／27   ⑥不明   症例報告  当該製品  2006／12／18提出、級別番号1－06000192未完了報 

6  感染症および寄生虫庄  B型肝炎   日本  男  62  2006／11／24   ③未回復   症例報告  当該製品  2006／12／22提出、級別番号1－06000196未完了報  

8  感染症おょび寄生虫症  B型肝炎   日本  男  3  2006／11／2   ③未回復   症例報告  当該製品  2006／11乃0提出、粍別番号l－06000184未完丁報  

9  感染症おょび寄生虫症  C型肝炎   日本  女  80  2006／10／30   ⑥不明  症例報告  当乏亥製品  2006／11／13提出、撒別番号 卜06000171未完了報  

感染症おょび寄生虫症  B型肝炎   日本  女  42  2006／10／16   ③未回復   症例報告  当吉亥製品  2006／11／30提出、級別番号1－06000183未完了報  

第8回  日本  女  65  2006／9／21   ③未回復   症例報告  当言亥製品  2006／10／18提出、紋別番号 仁06000139未完了報  

13  感染症おょび葛生血痕  B型肝炎   日本  女  34  2006／9／21   ③未回復   症例報告  当≡亥製品  2006／10／11提出、臓別番号1－06000132未完了報  

14  感染症お上び葛生虫止  C型肝炎   日本   男  50  2006／9／15   ①回復   症例報告  当該製品  2006／10／11提出、織別番号1－06000134未完了報  

15  感染症および苓生虫症  B型肝炎   日本  男  53  2006／7／27   ②軽快   症例報告  当苫亥製品  2006／12／27提出、級別番号1－06000200未完了報  

16  感染症および寄生虫虎  C型肝炎   日本  男  57  2bo6／7／20   ②軽快   症例報告  当吉亥製品  2006／9／4 提出、級別番号 卜06000112未完了報  

17  感染症および寄生虫症  B型肝炎   日本  男  82  2006／7／7   ⑤不明   症例報告  当吉亥製品  2006／9／14提出、托別番号 巨06000114未完了報   

23  感染症お上び寄生虫症  B型肝炎   日本  男  82  2006／5／19   ⑥不明   症例報告  当該製品  2006／6／16提出、識別番号1－06000049未完了報  

24  感染症おょび葡生魚庄  B型肝炎   日本  男  82  ？006／5／19   （9死亡   症例報告  当該製品  2DO6／7／6 疫出、種別番号1－06000049未完了報  

27  感染症おょび寄生虫庄  C型肝炎   日本  女  35  2006／6／22   ⑥不明   症例報告  当該製品  2006／7／6 提出、種別番号 卜06000063未完丁報  

30  感染症おょび寄生虫症  アシネレくタグー感染  8本  男  56  加06／7／1  ③未回復   症例報告  当該製品  2006／7／18提出、妓別番号1－06000071未完了報  

7回                                                                                                  39  辱染庇および寄生虫痛  B型肝炎   計本  男  61  2006／7／19   ③未回復   症例報告  当該製品  皇006／8／10提出、隠別番号卜06000096未完了報  

40  感染】露および寄生虫症  敗血症   日本  男  81  2006／7／25   ③未回復   症例報告  当該製品  2006／8／11提出、抒別番号1－060000g9未完了報  

41  感染虚および寄生虫鑓  B型肝炎   日本  女  31  2006／7／2S   ③未回復   症例報告  当該製品  2006／8／18提出、織別番号 卜06000104未完了報  

42  感染慮お上ザ寄生虫虚  C型肝炎   日本  女  73  2006／8／3   ②軽快   症例報告  当該製品  200（；／8／28提出、種別番号1－06000109未完丁報   
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