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3掲載内容は2022年12月16日時点の情報です

1. コミナティの有効期間延長のお知らせ

• 「コミナティ」の下記4製剤の有効期間延長（12ヵ月⇒18ヵ月）が承認されました

• 特に、「コミナティ筋注5～11歳用（1価：起源株）」について、有効期間延長に伴い、 厚生労働省の
事務連絡にて、有効期限を迎えた場合であっても一定期間保管するよう指定のあったロットのワクチンについ
ても、再度ご使用いただけることとなりました※1

各製剤のロット毎の具体的な有効期限が記載された最新のロット一覧、および、最新の添付文書は、「ファイザー新型コロナウイルスワクチン医療従事者専用サイ
ト」>「製品情報」タブの各製剤ページよりご確認いただけます
https://www.pfizer-covid19-vaccine.jp

（キャップ・ラベルの色：オレンジ）

コミナティ筋注5～11歳用
（1価：起源株）

コミナティRTU筋注
（2価：起源株／オミクロン株BA.1）

コミナティRTU筋注
（2価：起源株／オミクロン株BA.4-5）

ご留意事項対象製剤

•事務連絡で一定期間保管するよう指定のあったロットのワクチンに
ついても、再度ご使用いただけることとなりました

<対象ロット>（太字：延長後の有効期限）
【2023年4月末】FN5988（延長前：2022年10月末）

【2023年5月末】FP0362、FR4267（延長前：2022年11月末）

•有効期間の延長は全ての5～11歳用製剤が対象です

•適切な温度管理のもと保管していたバイアルは、延長された
有効期限にもとづいて使用可能です※1

•有効期間の延長は全ての6ヵ月～4歳用製剤、および、
全てのオミクロン株対応用製剤が対象です

•適切な温度管理のもと保管していたバイアルは、延長された
有効期限にもとづいて使用可能です※1

コミナティ筋注6ヵ月～4歳用
（1価：起源株）

（キャップ・ラベルの色：マルーン（栗色））

（キャップ・ラベルの色：グレー）

（キャップ・ラベルの色：グレー）

※1：移送後冷蔵保存しているなど、－90～－60℃以外で保管されているバイアルや再冷凍したバイアルは、本件の対象外となります

https://www.pfizer-covid19-vaccine.jp/


4掲載内容は2022年12月16日時点の情報です

• 「コミナティ筋注6ヵ月～4歳用（1価：起源株）」、
「コミナティRTU筋注（2価：起源株／オミクロン株）※1」を対象に、市販直後調査を実施しています

• 弊社MRや医薬品卸売販売担当者より、各ご施設へご連絡・訪問させていただきますので、
地域の医療機関にご協力いただけるよう、周知いただけますと幸いです

• ファイザーでは、市販直後調査期間中、ワクチンとの因果関係や重篤性にかかわらず、コミナティ接種後に
発現した“すべての症状（有害事象）”を収集しています

2. 市販直後調査ご協力のお願い

市販直後調査の目的と、
訪問の際に実施させていただくこと

【市販直後調査の目的】

 医療機関に対し確実な情報提供、
注意喚起等を行い、医薬品の適正な使用に
関する理解を促す

 重篤な副反応等の情報を迅速に収集し、
必要な安全対策を実施する

 副反応等の被害を最小限にする

 適正使用情報のご説明
（例：添文、使用方法のご説明など）

 副反応が発現した場合の自発報告の依頼

 本剤が市販直後調査対象・期間中である旨
の伝達

MRもしくは医薬品卸売販売担当者(MS)が
ご施設にご連絡・訪問させていただきます

医薬品卸売販売担当者
(MS)

MR

接種施設 / 
集団接種会場

接種施設

※1：「コミナティRTU筋注（2価：起源株／オミクロン株BA.1）」と「コミナティRTU筋注（2価：起源株／オミクロン株BA.4-5）」の2製剤を指します



© 2022 Moderna, inc. Confidential. All rights 
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令和４年12月16日
自治体向け説明会

モデルナ・ジャパン
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本日お伝えすること

• スパイクバックス筋注_添付文書改訂のご案内

（１価：起源株）

（２価：起源株／オミクロン株ＢＡ.１）

（２価：起源株／オミクロン株ＢＡ.４-５）

• バイアルの有効期限の確認方法について
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改訂の概要
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本剤の12 歳以上 18 歳未満を対象とした追加免疫に係る
海外第Ⅱ/Ⅲ相試験の成績等を踏まえ以下の変更を行いました。
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【改訂前後表】（改訂部分抜粋）
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スパイクバックス筋注（1価：起源株）
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【改訂前後表】（改訂部分抜粋）
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スパイクバックス筋注（1価：起源株）
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【改訂前後表】（改訂部分抜粋）
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スパイクバックス筋注（2価：起源株／オミクロン株BA.1）
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【改訂前後表】（改訂部分抜粋）
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スパイクバックス筋注（2価：起源株／オミクロン株BA.4-5）



© 2022 Moderna, inc. Confidential. All 
rights reserved.

関連資料のご案内
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①モデルナ社ホームページからアクセス

②電子ファイル格納サイトからアクセス
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バイアル有効期限の確認方法
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①モデルナ社ホームページからアクセス

《参考》
スパイクバックス筋注
（2 価：起源株/オミク
ロン株 BA.1）

ロット番号と有効期限
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本日お伝えしたこと
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• スパイクバックス筋注_添付文書改訂のご案内

（１価：起源株）

（２価：起源株／オミクロン株ＢＡ.１）

（２価：起源株／オミクロン株ＢＡ.４-５）

ご連絡内容の要約

 追加免疫の対象年齢が18歳以上から12歳以上に引き下げとなりました。

 追加免疫の臨床試験が追加になり、副反応の発現率が変更しております。

 上記に合わせ関連資材の修正を順次対応しております。

詳細については添付文書等の最新情報をご参照いただきますようお願い致します。


