
2020年 5月 11日 

お客様各位  

 
東京都中央区日本橋小舟町 7－8 

 

 

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添付文書を変更することとなり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 

551-08330-9 
極東 結核菌感受性ビットスペクトル－SR 

1検体用 

551-08331-6 12検体用 

 

2. 変更内容 

 版数を 322235-3に変更いたします。 

 作成および改訂年月の記載を和暦から西暦に変更いたします。 

 用法・用量（操作方法）の測定結果の判定法に関する記載を変更いたします。 

 参照するガイドを「抗酸菌検査ガイド 2020」へ変更いたします。 

※変更内容の詳細は別紙「極東 結核菌感受性ビットスペクトル－SR 添付文書 変更」を参照ください。 

 

3. 変更理由 

 一部薬剤の判定におけるより適切な判定方法への変更のため 

 「抗酸菌検査ガイド 2020」発行に伴い、参考文献を見直したため 

 

4. 変更時期 

2020年 5月 25日以降包装分より 

 

以上



 

別紙： 極東 結核菌感受性ビットスペクトル－SR 添付文書 変更 

 

添付文書の変更箇所は以下の通りです。 

変更箇所 変更前 変更後 

版数   

作成および 

改訂年月 
  

【用法・用量

（操作方法）】 

-5.測定結果

の判定法 

 
   

 

【主要文献】 

 

 

 


