
2023年 2月吉日 

お客様各位  

 
東京都中央区日本橋小舟町 7－8 

 

添付文書電子化・添付文書変更のご案内 

 

謹啓 

時下 益々ご清栄のこととお慶び申し上げます。平素は、格別のお引き立てをいただき、厚く御礼申し上げます。 

さて、このたび下記製品の製造販売元である株式会社特殊免疫研究所より『添付文書の電子化に関するご案内』

および『添付文書の内容変更に関するご案内』がございましたので、ご案内申し上げます。 

今後とも弊社製品につきまして、引き続きのご愛顧を賜りますようお願い申し上げます。 

謹白 

記 

1. 対象製品 

統一商品コードNo. 製品名 包装・内容 
変更 

ロットNo. 

変更後の 

添付文書版数 

551-36031-8 マイセル anti-rHBc 400テスト 2287L 7版 

551-36102-5 マイセルⅡ HBsAg 1000テスト A393 10版 

551-36112-4 マイセルⅡ anti-HBs 1000テスト B393 9版 

 

2. 変更内容 

＜共通＞ 

 紙媒体の添付文書の同梱を廃止し、電子添文閲覧アプリ「添文ナビ」から、GS1バーコードを読み取ること

で電子化された添付文書を閲覧する形式となります。 

 添付文書電子化に伴い、添付文書中の語句を「添付文書」から「電子添文」に変更いたします。 

 上記変更に伴い、対象製品の添付文書の版数を変更いたします。 

＜マイセル anti-rHBcのみ＞ 

 【操作上の注意】-3.その他に、(2)ドロッパー使用時の注意、(3)感作赤血球液滴下後の注意を追加し、以降

の番号を変更いたします。 

 【使用上又は取扱い上の注意】-3.廃棄上の注意-(4)に感染性廃棄物処理マニュアル等に従って処理する

旨、(5)に廃液飛散時の対応を追記いたしました。 

※ 詳細は、別紙 1『添付文書の電子化に関するご案内』、別紙 2『添付文書の内容変更に関するご案内』を

ご参照ください。 

 

3. 変更時期 

 紙媒体の添付文書の同梱廃止：変更ロットより 

 改訂版添付文書 PMDA公開 ：公開済 

 

以上 
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添付文書の電子化に関するご案内 
 

 2021 年 8 月 1 日から「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する

法律」の改正によって体外診断用医薬品の添付文書が電子化されることとなり、専用のアプリ

ケーション（専用アプリ：「添文ナビ」）で GS1コード（一次元バーコード）を読み取ることで、スマ

ートフォンやタブレット端末で PMDA（独立行政法人医薬品医療機器総合機構）ホームページ

上の最新の電子化された添付文書や関連情報をいつでもご覧頂けるようになりました。 

 

下記製品においても対象ロットより、紙での添付文書の同梱を廃止し、電子化された添付文書

に対応しております。 

ご不明な点がございましたら下記までお問い合わせ下さい。 

 

 

・マイセル anti-rHBc 400T（製品番号：1A22-02、同梱廃止開始ロット 2287L） 

・マイセル II HBsAg 1000T（製品番号：1AA3、同梱廃止開始ロット A393） 

・マイセル II anti-HBs 1000T（製品番号：1AB3、同梱廃止開始ロット B393） 
 

 

以上 

 

 

【お問い合わせ先】 

株式会社特殊免疫研究所 営業部 

Tel: 03-3814-4081 Fax: 03-3814-5957 

e-mail: info@tokumen.co.jp                                  

 
 

 

 

 

 

 

 

 

電子化された添付文書の閲覧方法は次頁をご覧ください 
 

別紙 1 

mailto:info@tokumen.co.jp


 
 

 

 

 

 

 

 



 
 出典元：日本製薬団体連合会安全性委員会資料 
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添付文書の内容変更に関するご案内 
 

 下記製品に関しまして、添付文書の内容変更をお知らせ致します。変更対応の開始ロットに

つきましては、下記ロットより開始になります。 

変更内容に関しましては、別表をご参照下さい。ご不明な点がございましたら下記までお問

い合わせ下さい。 

 

 

・マイセル anti-rHBc 400T（製品番号：1A22-02、ロット 2287L） 

・マイセル II HBsAg 1000T（製品番号：1AA3、 ロット A393） 

・マイセル II anti-HBs 1000T（製品番号：1AB3、 ロット B393） 
 

 

 

以上 

 

 

【お問い合わせ先】 

株式会社特殊免疫研究所 営業部 

Tel: 03-3814-4081 Fax: 03-3814-5957 

e-mail: info@tokumen.co.jp                                  
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別表 

 

 

 

電子添付文書の変更内容

製品名 変更前 変更後
2022年12月改訂　第7版
・電子添文に対応
・[操作上の注意]
　３．その他
　　　（2）（3）を追加し、以降番号を変更
・[使用上又は取扱い上の注意]
　３．廃棄上の注意
　　　（4）変更
　　　（5）追加
2022年7月改訂　第10版
・電子添文に対応
2022年7月改訂　第9版
・電子添文に対応

2016年2月改訂　第6版マイセル anti-rHBc 400T

マイセルII HBsAg 1000T 2020年4月改訂　第9版

マイセルII anti-HBs 1000T 2020年4月改訂　第8版


