
血漿分画製剤

生物学的製剤基準　乾燥濃縮人血液凝固第Ⅷ因子

献血 薬価基準収載

包装についてのご案内

2022年6月27日（月）

1. 発売日

2022年6月

販　売　元：

製造販売元：

このたび、コンファクト®F 静注用250単位/500単位/1000単位を発売させて頂くこととなりま

した。本製品は1mLあたりの有効成分含量を従来品（コンファクト®F 注射用250/500/1000）の2倍に

することで液量を半分にした高濃度製剤です。

つきましては、従来品と高濃度品では包装に相違点がございますので、ご案内申し上げます。
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相違箇所

① 個装箱の相違点
● 当面の間、高濃度品の製剤個装箱に
「 高濃度品 」と表示いたします。

● 製剤個装箱に廃棄用ミシン目を追加
　いたします。

② 溶解液注入針の相違点
● 移注セットに入っている溶解液注入針
　の針の長さが異なります。
 従来品 64.3mm ⇒ 高濃度品 57.8mm

【注意事項】
移注不良の原因となりますので、
従来品の溶解液注入針を高濃度品の
移注時に使用しないでください。

2. 従来品との相違内容（全規格共通）

従来品
幅 63mm × 高さ 80.5mm × 奥行 50.5mm

胴径 33mm　　全長 54mm

胴径 27mm　　全長 49mm

高濃度品
幅 68mm × 高さ 80mm × 奥行 50mm

胴径 40mm　　全長 60mm

胴径 27mm　　全長 49mm

＜従来品＞ ＜高濃度品＞

250単位規格の相違点

製剤個装箱

製剤バイアル

溶解液バイアル

● 投与液量の違い

● 移注セット

● 製剤個装箱、製剤バイアル、溶解液バイアル

● 250単位用移注セット一覧

従来品
幅 145mm × 高さ 80mm × 奥行 50mm

20mL

25G

高濃度品
幅 145mm × 高さ 80mm × 奥行 50mm

10mL

25G （従来品と同じ）

移注セット個装箱

シリンジ

翼状針

従来品

高濃度品
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従来品

● 投与液量の違い

幅 107mm × 高さ 96mm × 奥行 66mm

胴径 60mm　　全長 72.5mm

胴径 41mm　　全長 86mm

高濃度品
幅 68mm × 高さ 80mm × 奥行 50mm

胴径 40mm　　全長 60mm

胴径 30mm　　全長 60mm

製剤個装箱

製剤バイアル

溶解液バイアル

従来品
幅 187mm × 高さ 95mm × 奥行 65mm

50mL

23G 及び 25G

高濃度品
幅 145mm × 高さ 80mm × 奥行 50mm

20mL

23G 及び 25G（従来品と同じ）

移注セット個装箱

シリンジ

翼状針

● 移注セット

● 製剤個装箱、製剤バイアル、溶解液バイアル

1000単位規格の相違点

※液量低減に伴い1000単位規格（高濃度品）では点滴用の吊り具を廃止いたしました。

● 500・1000単位用移注セット一覧※

従来品

● 投与液量の違い

幅 76mm × 高さ 80.5mm × 奥行 50.5mm

胴径 40mm　　全長 60mm

胴径 33mm　　全長 63mm

高濃度品
幅 68mm × 高さ 80mm × 奥行 50mm

胴径 40mm　　全長 60mm

胴径 27mm　　全長 49mm

500単位規格の相違点

製剤個装箱

製剤バイアル

溶解液バイアル

従来品
幅 145mm × 高さ 80mm × 奥行 50mm

20mL

25G

高濃度品
幅 145mm × 高さ 80mm × 奥行 50mm

20mL （従来品と同じ）

23G 及び 25G

移注セット個装箱

シリンジ

翼状針

● 移注セット

● 製剤個装箱、製剤バイアル、溶解液バイアル

従来品

高濃度品

従来品

高濃度品

● 500・1000単位用移注セット一覧※
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※高濃度品では500単位と1000単位規格の移注セットを統一しました。
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患者様へのお知らせ文書を、一定期間製剤個装箱内に封入します。

5. 患者様へのお知らせについて

1）注射の速度について
本製品は、1mLあたりの有効成分含量が従来品の2倍になっています。
用法・用量及び適用上の注意に記載の注射速度（1分間に5mLを超えない速度でゆっくり注入すること。）を
遵守の上、投与中及び投与後の患者様の状態を十分ご観察ください。
＊注射速度：1分間に5mLを超えない速度でゆっくり注入すること。

2）従来品と本製品の取り違え防止について
従来品と本製品は1mLあたりの有効成分含量が異なるため、製品名をご確認いただき、使用される際に
取り違えが起きないよう十分ご注意ください。
なお、本製品の製剤個装箱に、一定期間「 高濃度品 」と表示します。
万が一、本製品を従来品の溶解液で溶解してしまった場合、その製剤は使用しないでください。

3）患者様宅での従来品と本製品の混在防止について
患者様宅での混在を避けるために、在宅自己注射用に本製品を処方される際は患者様にご確認の上、
できる限り従来品が患者様宅に保管されていない状態で、本製品をご処方ください。

3. 高濃度品のご使用に際してのお願い

販売名

コンファクト®Ｆ静注用250単位

コンファクト®Ｆ静注用500単位

コンファクト®Ｆ静注用1000単位

SFH001A

SFH002B

SFH001C

2022年6月

2022年6月

2022年6月

製造番号 出荷時期

4. 高濃度品の製造番号

※出荷時期は特約店への出荷時期になります。

天表

品 名 高濃度コンファクトお知らせ文書 制作日 MC

2021.12.9 C
本コード  校 作業者印 AC

仮コード 0800X12080931 初校 島
倉

色
調

スミ オレンジ トラップ
（ ）

角度

tdaw4 APP.TB

210.0

表 天

29
7.

0

品 名 高濃度コンファクトお知らせ文書 制作日 MC

2021.12.9 C
本コード  校 作業者印 AC

仮コード 0800X12080931 初校 島
倉

色
調

スミ オレンジ トラップ
（ ）

角度

tdaw4 APP.TB

天裏

品 名 高濃度コンファクトお知らせ文書 制作日 MC

2021.12.9 C
本コード  校 作業者印 AC

仮コード 0800X12080931 初校 島
倉

色
調

スミ オレンジ トラップ
（ ）

角度

tdaw4 APP.TB

210.0

裏 天

29
7.

0

品 名 高濃度コンファクトお知らせ文書 制作日 MC

2021.12.9 C
本コード  校 作業者印 AC

仮コード 0800X12080931 初校 島
倉

色
調

スミ オレンジ トラップ
（ ）

角度

tdaw4 APP.TB

お問い合わせ先
KMバイオロジクス株式会社　くすり相談窓口
〒860-8568　熊本県熊本市北区大窪1-6-1
フリーダイヤル：0120-345-724（受付時間：月曜～金曜日 9：00～17：00（祝日・当社休業日を除く））

一般社団法人 日本血液製剤機構　くすり相談室
〒108-0023　東京都港区芝浦3-1-1　　電話 0120-853-560（営業日の9：00～17：30）
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