
 

정보사항□ 

디프테리아 파상풍 및 백일해의 예방백신인 

부스트릭스프리필드시린지 개 제조단위에

대해 잠정 판매 사용 중지 조치

주요 내용□ 

식약처는 글락소스미스클라인에서 수입하는 

디프테리아 파상풍 및 백일해의 예방백신 

부스트릭스프리필드시린지 개 제조단위에서

회용 주사침 멸균주사침 의 외부 종이포장

결함 직경 약 구멍 발생 이 확인되었

음을 보고받음

해당 제품은 사용 시 주사침을 실린지에 장착하여

사용하는 제품으로 주사침은 뚜껑 캡 이

덮힌 상태로 개씩 소프트백에 포장되어 

공급되고 각 주사침은 나머지 개의 주사침과

분리되어 포장결함으로 인한 미생물 오염 

가능성은 높지 않은 것으로 판단되나

식약처는 환자 안전을 최우선으로 판단하여 

글락소스미스클라인의 부스트릭스프리필드

시린지에 대해 잠정 판매사용 중지를 명령함

해당 의약품을 보관 중인 도매상 및 의료기관

등은 해당 품목의 잠정 판매 및 사용 중지에

적극 협조하여 주시기를 당부드림

참고로 수입자인 글락소스미스클라인은 

해당 제품 출하를 자발적으로 잠정 중지하였음

식약처는 동 제품의 회용 주사침 포장

결함은 일부 제조번호에 한정된 것으로 

확인하였으나 발생원인 및 국내 이상사례 

등을 종합적으로 파악하고 그 결과에 따라

필요한 조치를 취할 계획임

조치대상 의약품□ 

수입자 글락소스미스클라인

제품명 부스트릭스프리필드시린지성인용 흡착

디프테리아 파상풍 톡소이드 및 정제백일해 혼합 백신

효능효과 만 세 이상의 청소년 및 성인에서

디프테리아 파상풍 및 백일해의 예방 임부의

임신 기 예방접종을 통한 영아 초기의 

백일해에 대한 수동면역

제조번호 사용기한

포장단위 프리필드시린지 상자

의약전문가를 위한 정보□ 

사용 중지 조치 대상 제조단위의 처방 및 

투여를 잠정 중지하시기 바람

조치대상 의약품으로 인해 발생하는 부작용은

한국의약품안전관리원에 보고하시기 바람

환자를 위한 권고사항□ 

최근 해당 제품을 투여받은 환자는 담당 

의사와 상담하고 부작용 발생 여부에 주의

하시기 바람

조치대상 의약품으로 인해 발생하는 부작용은

한국의약품안전관리원에 보고하시기 바람

보다 자세한 내용은 식약처 

홈페이지를 참고하여 주십시오.
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담당부서 식품의약품안전처 바이오의약품품질관리과: 
전화 팩스 : 043-719-3658 : 043-719-3650
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