
２．各ワクチンの取扱いについて

１．新型コロナウイルスワクチンの接種体制確保について

新型コロナウイルスワクチンの接種体制確保に係る自治体説明会（第28回）
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注意ー特例承認医薬品

掲載内容は2023年8月10日時点の情報です
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2.接種不適当者（予防接種を受けることが適当でない者）
2.1 明らかな発熱を呈している者
2.2 重篤な急性疾患にかかっていることが明らかな者
2.3 本剤の成分に対し重度の過敏症の既往歴のある者[8.4、9.1.6、11.1.1参照]
2.4 上記に掲げる者のほか、予防接種を行うことが不適当な状態にある者
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2
掲載内容は2023年8月10日時点の情報です

1. 2価ワクチンにおける初回免疫承認取得のお知らせ

• コミナティ筋注5～11歳用（2価：起源株／オミクロン株BA.4-5）および
コミナティRTU筋注（2価：起源株／オミクロン株BA.4-5）の初回免疫が承認されました

• なお、「コミナティ筋注6ヵ月～4歳用（1価：起源株）」による追加接種については、
製造販売承認事項一部変更承認を取得しておりますが、予防接種事業の対象外です
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3
掲載内容は2023年8月10日時点の情報です

2. XBB.1.5製剤に関するご説明（1/2）

6ヵ月～4歳用 5～11 歳用 12歳以上用
コミナティ筋注6ヵ月～4歳用

（1価：オミクロン株XBB.1.5）
コミナティ筋注5～11歳用

（1価：オミクロン株XBB.1.5）
コミナティRTU筋注

（1価：オミクロン株XBB.1.5）

バイアルイメージ
およびラベルデザイン：予定
(ラベルに「XBB.1.5」と記載)

希釈の要否 必要 不要
超低温冷凍庫

（－90～－60℃）
有効期間：18ヵ月

（既存の各製剤は有効期間が24ヵ月）
冷凍庫

（－25～－15℃） 保存不可

冷蔵庫
（2～8℃） 10週間

室温（8～30℃）で解凍、
希釈前の状態で室温保存 解凍開始から24時間以内に使用

接種対象
初回免疫：1、2、3回目

追加免疫：4回目~
（既存の製剤は初回免疫のみ※）

初回免疫（1、2回目）
追加免疫（3回目~）

• 6ヵ月～4歳、5～11歳、12歳以上の方を対象としたオミクロン株XBB.1.5対応の製剤を申請中です
• 今後承認された際には、各年齢の方を対象とした既存の製剤と、有効期間、接種対象、梱包形態等の

取り扱いに関するいくつかの点が異なりますのでご留意ください

※ 「コミナティ筋注6ヵ月～4歳用（1価：起源株）」による追加接種については、 2023年8月3日に製造販売承認事項一部変更承認を取得してはいますが、
予防接種事業の対象外です

※ 下記は申請中の製剤になります。詳細は承認後に各製剤の添付文書をご確認ください
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掲載内容は2023年8月10日時点の情報です

2. XBB.1.5製剤に関するご説明（2/2）

写真

該当製剤

バイアル数
（1配送単位あたり）

接種回数
（1配送単位あたり）

サイズ

カートン

10vials

100回
※1バイアルあたり10回接種

カートン：幅89mm,奥37mm,高47mm

コミナティ筋注5～11歳用
• 1価：起源株
• 2価：起源株／オミクロン株BA.4-5
• 1価：オミクロン株XBB.1.5※

コミナティ筋注6ヵ月～4歳用
• 1価：起源株
• 1価：オミクロン株XBB.1.5※

カートンケース

120vials

720回
※1バイアルあたり6回接種

カートンケース：幅195mm,奥240mm,高60mm
カートン：幅89mm,奥37mm,高47mm

コミナティRTU筋注
• 1価：オミクロン株XBB.1.5※

• ワクチンの配送単位（バイアル数・接種回数）は製剤によって異なります
• 特に、12歳以上用の製剤として申請中のコミナティRTU筋注（1価：オミクロン株XBB.1.5）については、

従来とは配送単位・梱包形態が異なりますのでご注意ください

コミナティ筋注（1価：起源株）はこちら
コミナティRTU筋注（2価：起源株／オミクロン株（BA.1・BA.4-5））はこちら コミナティ筋注5～11歳用（2価：起源株／オミクロン株BA.4-5）はこちら

コミナティ筋注5～11歳用（1価：起源株）はこちら
最新のワクチン取り扱いマニュアルはURLからご確認ください。申請中のXBB.1.5対応製剤に対応したワクチン取り扱いマニュアルは承認後に作成・公開予定です

トレイ

195vials

1,170回
※1バイアルあたり6回接種

トレイ：幅232mm,奥232mm,高40mm

コミナティRTU筋注
• 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

コミナティ筋注
• 1価：起源株

※ 下記は申請中の製剤になります

コミナティ筋注6ヵ月～4歳用（1価：起源株）はこちら
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モデルナ・ジャパン
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本日お伝えすること

6-12歳未満の適応追加について

EPPV（市販直後調査）ご協力のお願い

新規・改訂資材のご案内

（申請中）XBB対応ワクチンにおける変更点について
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スパイクバック筋注（1価初回免疫、2価追加免疫）について
6‐11歳の適応追加を取得いたしました

1価：起源株 〈12歳以上の者〉
初回免疫として、1回0.5mLを2回、通常、4週間の間隔をおいて、筋
肉内に接種する。
追加免疫として、1回0.25mLを筋肉内に接種する。
〈6歳以上12歳未満の者〉
初回免疫として、1回0.25mLを2回、通常、4週間の間隔をおいて、
筋肉内に接種する。

2価：起源株／オミクロン株BA.1 〈12歳以上の者〉
追加免疫として、1回0.5mLを筋肉内に接種する。
〈6歳以上12歳未満の者〉
追加免疫として、1回0.25mLを筋肉内に接種する。

2価：起源株／オミクロン株BA.4-5 〈12歳以上の者〉
追加免疫として、1回0.5mLを筋肉内に接種する。
〈6歳以上12歳未満の者〉
追加免疫として、1回0.25mLを筋肉内に接種する。

効能又は効果 （変更なし）SARS-CoV-2による感染症の予防
用法及び用量 （下線部変更）

現在は、2価：起源株／オミクロン株BA.4‐5のみ供給しております

詳細につきましては、添付文書のご参照ください
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6‐11歳の適応追加に伴うEPPV（市販直後調査）ご協力のお願い
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改訂資材（誤接種防止、接種サポート）
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新規・改訂資材（RMP資材）

12歳以上向け*一部改訂 6歳‐11歳向け
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新規資材（患者指導せん、インフォームドコンセントボード）
患者指導せん（6ページ）

インフォームドコンセントボード（20ページ）

医療従事者の皆さまがご説明にご活用いただけるよう患者指導せんに加えて
詳細な内容を記載しています
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各種資材PDF・説明動画および資材発注方法について

https://takecarecovid19moderna.jp/

製品情報センター（COVID-19ワクチンモデルナ）専用ダイヤル
フリーダイヤル 0120-793-056受付時間
9:00～17:30 (土日祝日・弊社休業日を除く)
または、弊社ご担当者へのご連絡をお願いいたします
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※薬事承認前の情報であります点ご留意ください
（申請中）XBB対応ワクチンにおける変更点について

2価(起源株/オミクロンBA.4-5) 1価(オミクロンXBB.1.5)

元箱(外箱12箱) 外箱(10バイアル）

適応(6歳-12歳未満/12歳以上) 用量(0.25ml/0.5ml) 接種可能回数(10回/5回)

接種時期(前回の接種から少なくとも3か月経過した後) 解凍前後の温度管理・保存期間について、

変更予定はありません

※2023年８月１０日時点の情報です

XBB対応ワクチンの各種資材につきましては、薬事承認後にご案内させていただきます

外箱、ラベルについて、変更を予定しています
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1.ヌバキソビッド筋注の構成

2.ヌバキソビッド筋注の有効期限について

3.ヌバキソビッド筋注の適正使用について

14

掲載内容は2023年8月1日時点の情報です

最新の添付文書は下記よりご確認いただけます
https://www.takedamed.com/mcm/medicine/download.jsp?id=1261&type=ATTACHMENT_DOCUMENT
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ヌバキソビッドの構成

SARS‐CoV‐2 rS

rSの三量体 ポリソルベート80を核に
粒子化 SARS‐CoV‐2 rS

SARS‐CoV‐2 rSは、昆虫細胞で発現させた組換えスパイク蛋白質（rS）三量体が、ポリソ
ルベート80を核に配置されたナノ粒子で構成される。

Matrix‐Mアジュバントは、キラヤ植物の樹皮から抽出したキラヤサポニンとコレステロール及び
ホスファチジルコリンをベースにしたケージ様の粒子で構成される。

キラヤ植物の樹皮から抽出した
キラヤサポニン Matrix‐Mアジュバント

Matrix‐Mアジュバント

非臨床試験の概括評価：CTD-2.4（社内資料、承認審査時評価資料）
Bangaru S, et al. Science. 2020;370:1089-1094. より作図。本研究はNovavax社の資金提供を受けて実施された。本論文の著者のうち6名は同社の社員である。

ヌバキソビッドは、抗原であるSARS-CoV-2の組換えスパイク蛋白質（rS）と、免疫の活性化を促進する
Matrix-Mアジュバント（Matrix-A及びMatrix-Cの混合物）から構成される。

武漢株由来のスパイク蛋白質
で構成されています
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2023年6月に、有効期間を「9ヵ月」から「12ヵ月」に変更しました。

ヌバキソビッド筋注 Updates
添付文書改訂
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【改訂前後表】

改訂後 改訂前

有効期間：12ヵ月 有効期間：9ヵ月

【改訂理由】
有効期間を「9ヵ月」から「12ヵ月」へ延長する製造販売承認事項一部

変更承認を取得したことに伴い改訂しました。

ヌバキソビッド筋注お知らせ文書より引用

現在流通しているロット番号（製造番号）及び有効期限

ロット番号（製造番号）
印字されている有効期限

（改訂前）
改訂後の有効期限

NP009 2023年7月25日 2023年10月25日

* 現在、有効期間延長に向けた安定性試験を継続しております。
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効能又は効果、用法用量について
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ヌバキソビッド筋注適正使用ガイドより引用
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