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ユナシン-Ｓキット®静注用製剤の出荷調整による代替薬剤と適切な

抗 菌 薬 の 投 与 の お 願 い に つ い て （ そ の 8 ）

2020年11月27日（金）にファイザーより,ユナシン-S静注用を製造しております国内製造所に

おいて,製品の品質保証を目的に実施した無菌エリアの製造環境のモニタリングを行っておりま

す。その結果、検出された微生物数について、基準内であるものの 増加傾向が認められました.

原因調査の結果、建屋構造の改善・工事が必要と判断いたしました。これらの工事は本製品の

製造を一時停止して行う必要があり、また工事後の無菌環境への復旧,本剤の製造再開までに約

3ヵ月,製造再開から出荷までに約3ヵ月を要する見込みです.現時点では,製造再開後の 本製品

の出荷は2021年5月頃となると想定しております.このことから本剤の欠品を回避するため,現

在,対応している出荷調整量から,さらにファイザー/卸会社からの出荷数量を制限せざるを得な

い状況となりました.  

2020 年 11月 16 日（月）の令和 2年度第 5回薬事審議会にて,「出荷状況の改善の兆しがみられ

る」と報告させていただきましたが,再度ご協力のほどよろしくお願いいたします.

≪当院の使用・在庫状況≫（11月 30日  13：30現在） 

① ユナシン-Ｓキット 静注用3.0g：使用量約 250バッグ/月⇒現在庫150バッグ 

② ユナシン-Ｓキット 静注用1.5g：使用量約30バッグ/月⇒現在庫50バッグ 

      （工場停止のため,在庫が消尽する可能性もあります） 

再度,ご理解とご協力を願いいたします（別紙参照） 




