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① 通常時 

ア) 添付文書による情報提供 

フィブリノゲン製剤ならびに第Ⅸ因子製剤の添付文書について、その内容の変遷を整理する。 
 
フィブリノゲン製剤の添付文書の変遷 
フィブリノゲン製剤（フィブリノーゲン－BBank）販売当初の添付文書のコピーを貼付する。これ

を基にしつつ、以降の変遷を整理する。 
 

図表 4- 43 フィブリノーゲン－ミドリの製造承認申請段階における添付書類（案） 

 


