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平成２５年度医薬品等自主回収一覧（クラスⅠ）

血液製剤（日本赤十字社）の献血後情報に基づく投与前の事前回収

回収理由 件数

献血後情報の対応手順に基づき、今回、がんの既往があるとの情報が確認された献血者について、過去１年の間に
献血歴が確認され、採血された血液を原料とした血液製剤が未使用であったことから、医療機関より当該血液製剤を
引き取り、回収を行いました。

2

献血後情報の対応手順に基づき、今回、献血した血液の使用中止の自己申告があった献血者について調査したとこ
ろ、採血された血液を原料とした輸血用血液製剤が未使用であったことから、医療機関より当該血液製剤を引き取り、
回収を行いました。

8

献血後情報の対応手順に基づき、過去の献血において、輸血歴があったとの情報が確認された献血者について、採
血された血液を原料とした血液製剤が未使用であったことから、医療機関より当該血液製剤を引き取り、回収を行い
ました。

4

献血後情報の対応手順に基づき、今回、単純疱疹であったとの情報が確認された献血者について、採血された血液
を原料とした血液製剤が未使用であったことから、医療機関より当該血液製剤を引き取り、回収を行いました。

1

献血後情報の対応手順に基づき、今回、帯状疱疹であったとの情報が確認された献血者について、採血された血液
を原料とした血液製剤が未使用であったことから、医療機関より当該血液製剤を引き取り、回収を行いました。

1

献血後情報の対応手順に基づき、今回、食中毒の疑いがあるとの連絡が献血後にあった献血者について調査したと
ころ、献血が確認され、採血された血液を原料とした血液製剤が未使用であったことから、医療機関より当該血液製
剤を引き取り、回収を行いました。

1

献血後情報の対応手順に基づき、今回、医療機関より感染症報告（Ｂ型肝炎）のあった患者に輸血された血液と同一
製造番号の輸血用血液製剤が未使用であったことから、医療機関より当該血液製剤を引き取り、回収を行いました。

2

献血後情報の対応手順に基づき、今回、風疹であったとの連絡が献血後にあった献血者について調査したところ、献
血が確認され、採血された血液を原料とした血液製剤が未使用であったことから、医療機関より当該血液製剤を引き
取り、回収を行いました。

1

献血後情報の対応手順に基づき、過去の献血において、血液製剤の品質に影響を与える薬物にて治療を行っていた
との情報が確認された献血者について、採血された血液を原料とした血液製剤が未使用であったことから、医療機関
より当該血液製剤を引き取り、回収を行いました。

2

献血後情報の対応手順に基づき、今回、手足口病であったとの連絡が献血後にあった献血者について調査したとこ
ろ、献血が確認され、採血された血液を原料とした血液製剤が未使用であったことから、医療機関より当該血液製剤
を引き取り、回収を行いました。

1

献血後情報の対応手順に基づき、過去の献血が欧州滞在歴の献血制限措置に該当すると申告した献血者につい
て、過去１年の間に献血歴が確認され、採血された血液を原料とした血液製剤が未使用であったことから、医療機関
より当該血液製剤を引き取り、回収を行いました。

1

献血後情報の対応手順に基づき、複数回献血者において、今回、ＨＢｃ抗体検査の陽性が判明した献血者について、
過去１年の間に献血歴が確認され、採血された血液を原料とした血液製剤が未使用であったことから、医療機関より
当該血液製剤を引き取り、回収を行いました。

2

献血後情報の対応手順に基づき、今回、流行性耳下腺炎と診断されたとの連絡が献血後にあった献血者について調
査したところ、献血が確認され、直近の過去に採血された血液を原料とした血液製剤が未使用であったことから、医療
機関より当該血液製剤を引き取り、回収を行いました。

1

献血後情報の対応手順に基づき、過去の献血が英国滞在歴の献血制限措置に該当すると申告した献血者につい
て、過去１年の間に献血歴が確認され、採血された血液を原料とした血液製剤が未使用であったことから、医療機関
より当該血液製剤を引き取り、回収を行いました。

1

献血後情報の対応手順に基づき、今回、インフルエンザと診断されたとの連絡が献血後にあった献血者について調査
したところ、献血が確認され、直近の過去に採血された血液を原料とした血液製剤が未使用であったことから、医療機
関より当該血液製剤を引き取り、回収を行いました。

2

献血後情報の対応手順に基づき、今回、帯状疱疹と診断されたとの連絡が献血後にあった献血者について調査した
ところ、献血が確認され、直近の過去に採血された血液を原料とした血液製剤が未使用であったことから、医療機関よ
り当該血液製剤を引き取り、回収を行いました。

1

合計 31

資料６－２
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平成２５年度医薬品等自主回収一覧（クラスⅡ）

番号
ファイル

名

ホーム
ページ
掲載

年月日

種類 販売名
一般名称

又は
薬効分類名

製造（輸入
販売）業者

名
回収理由

1 2-5270 4月2日 化粧品

(1)ＭＯＮＯ　パー
ルネイルカラー
６３　チェリーピン
ク
(2)ＭＯＮＯ　パー
ルネイルカラー
６４　パープル

なし

株式会社
ビューティ・
サンポ　東
京営業所

赤色２２０号を配合しているにも拘らず、全成分
表示に「赤２２０」の記載がなっかたため。

2 2-5271 4月3日 医薬品
エナラプリルマレ
イン酸塩錠10mg
「JG」

日本薬局方
エナラプリル
マレイン酸
塩錠

日本ジェネ
リック株式会
社

「エナラプリルマレイン酸塩錠10mg「JG」」の参
考品において純度試験を実施したところ、一部
のロットにおいて、既知の分解物エナラプリルジ
ケトピペラジン体について承認規格に適合しな
いことが判明致しました。現時点では、原因につ
いて特定されていないため、使用期限内の全て
のロットを自主回収することと致します。

3 2-5272 4月3日 医薬品
エポック用測定
カード

血液検査用
グルコース
キット、乳酸
キット

アリーア　メ
ディカル株
式会社

対象ロットを使用し使用期限日の75日前から使
用期限日までの期間にグルコース値が
400mg/dLを超える検体を測定した場合、実際
の値より15～30%低値となることが判明したた
め、自主回収することを決定しました。

4 2-5273 4月3日 医薬品
エナラプリルマレ
イン酸塩錠10mg
「CH」

日本薬局方
エナラプリル
マレイン酸
塩錠

長生堂製薬
株式会社

「エナラプリルマレイン酸塩錠１０㎎「ＣＨ」」の参
考品を確認したところ、一部のロットにおいて、
純度試験規格に適合しないことが判明致しまし
た。現時点では、原因について特定されていな
いため、使用期限内の全てのロットを自主回収
することと致します。

5 2-5279 4月4日 医薬品 シンベノン錠10
エナラプリル
マレイン酸
塩錠

日新製薬株
式会社

シンベノン錠10の参考品の純度試験を実施した
ところ、ロット番号028001（2年7箇月経過）にお
いて、既知の分解物エナラプリルジケトピペラジ
ン体が規格（1.0%以下）に対して1.28%であり、規
格に適合しないことが判明致しました。現時点
では、原因について特定されていないため、使
用期限内の全てのロットを自主回収することと
致します。

6 2-5282 4月8日 医薬品

(1)エマベリンＬカ
プセル５ｍｇ
(2)エマベリンＬカ
プセル１０ｍｇ
(3)エマベリンＬカ
プセル１５ｍｇ

ニフェジピン
徐放カプセ
ル

高田製薬株
式会社

エマベリンＬカプセル１０ｍｇのロット番号ＬＹ１０
Ｚ０９及びＬＹ２０Ｚ０９並びに同製品１５ｍｇの
ロット番号ＬＸ１０Ｙ２４及びＬＸ２０Ｙ２４の長期安
定性試験において溶出試験を行ったところ、最
終規定時間では溶出規格を満たすことはできま
したが、中間規定時間において溶出規格を満た
すことが出来ず、承認規格に適合しない結果と
なりました。このことから、同一製造条件で製造
した使用期限内の全ロットについて、溶出試験
において承認規格を外れる可能性を否定するこ
とができないため、自主回収することにいたしま
した。

7 2-5283 4月8日 医薬品

(1)レリート錠２．
５
(2)レリート錠５
(3)エナラプリルマ
レイン酸塩錠２．
５ｍｇ「タイヨー」
(4)エナラプリルマ
レイン酸塩錠５ｍ
ｇ「タイヨー」
(5)エナラプリルマ
レイン酸塩錠１０
ｍｇ「タイヨー」

エナラプリル
マレイン酸
塩錠

テバ製薬株
式会社

参考品の純度試験を実施した結果、一部のロッ
トにおいて、規格に適合しないことが判明致しま
した。現時点では、原因について特定されてい
ないため、使用期限内の全てのロットを自主回
収することと致しました。

8 2-5285 4月8日 化粧品
ボニータプロ
フェッショナル
オロフルイド

なし
Ｓｅｖｅｎ　Ｏｃ
ｅａｎｓ　Ｔｒａｄ
ｉｎｇｓ株式会

用法用量が記載されていない商品を流通させ
た可能性がございます。

9 2-5292 4月11日 医薬品

(1)ジゴシン錠０．
１２５ｍｇ
(2)ジゴシン錠０．
２５ｍｇ

ジゴキシン
中外製薬株
式会社

ジゴシン錠0.25mg（PTP/ピロー包装）の長期安
定性試験（48カ月）において、１ロット(D9B02)
が、純度試験（類縁物質）の日本薬局方の規格
に適合しない結果が得られたため、ジゴシン錠
の全てのロットを自主回収することと致しまし
た。
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平成２５年度医薬品等自主回収一覧（クラスⅡ）

番号
ファイル

名

ホーム
ページ
掲載

年月日

種類 販売名
一般名称

又は
薬効分類名

製造（輸入
販売）業者

名
回収理由

10 2-5300 4月19日 医薬品
メロペネム点滴
静注用0.5g「ケミ
ファ」

メロペネム
水和物

日本ケミファ
株式会社

平成24年8月～10月に製造された原薬の一部
ロットに規格からの逸脱が確認されました。製
品には、逸脱した原薬ロットは使用しておりませ
ん。また、全ての製品は出荷前の品質試験にお
いて、問題が無いことを確認しておりますが、平
成24年8月～10月に製造された原薬を使用して
いるロットについては、品質管理上万全を期す
ため、当該期間内に製造された2ロットについ
て、自主回収することと致しました。

11 2-5304 4月22日 医薬品

(1)フレックスカー
トリッジ　ヘモグ
ロビンＡ１Ｃ　ＩＦＣ
Ｃ
(2)フレックスカー
トリッジ　ヘモグ
ロビンＡ１Ｃ　Ｖ　Ｉ
ＦＣＣ

グリコヘモグ
ロビンA1c
キット

シーメンスヘ
ルスケア・ダ
イアグノス
ティクス株式
会社

［１］対象ロットにおいて、HbA1c値6％未満の濃
度域で約0.3％高値となる可能性が確認されま
した。精度管理物質、患者検体、及びサーベイ
検体の測定結果に影響を与える可能性があり
ます。［２］対象ロットにおいて”Above　Assay
Range”のフラグが表示される頻度が高いことが
確認されました。検体のHb値が高めに測定さ
れ、25g/dL(15.5mmol/L)を超えたためフラグが
表示されることが判明いたしました。Hb値は、
HbA1c（％、mol/mol)の算出に用いられます。結
果には”Above Assay Range”のフラグが表示さ
れ、ホストへの送信は行われません。これらの
理由により、自主回収いたします。

12 2-5306 4月22日 医薬品
ミュータスワコー
ＰＩＶＫＡII

ＰＩＶＫＡ－II
キット

和光純薬工
業株式会社

ミュータスワコー　ＰＩＶＫＡIIは、血清中の異常プ
ロトロンビン（ＰＩＶＫＡII）を測定する試薬です。本
品は、液相中で抗原抗体反応後、形成した免疫
複合体を分離し測定するLBA法(Liquid-phase
Binding Assay)を用いた測定試薬です。この度、
顧客より測定値が変動する旨の連絡を受け調
査したところ、対象ロットにおいてＰＩＶＫＡII由来
のピーク付近にノイズと思われるピークが発生
し、測定値に影響を与える場合があることが判
明しました。この場合、測定値が承認範囲（正確
性）を逸脱する恐れがありますので、対象ロット
を自主回収いたします。

13 2-5308 4月23日 化粧品
アクティブフュー
チャーナイトク
リーム

なし
有限会社
ウェイウェイ
貿易

化粧品に配合出来ない成分「赤色40号」を含ん
でいた為、これを回収します。

14 2-5312 4月24日 医薬品

(1)ラニザック錠
75
(2)ラニザック錠
150

ラニチジン塩
酸塩錠

東和薬品株
式会社

原薬「ラニチジン塩酸塩」に関し、製造販売承認
書に記載されている製造方法のうち、中間体に
ついて他の中間体製造業者にて製造されてい
ることが発覚したため、「ラニザック錠75」「ラニ
ザック錠150」の対象ロットを自主回収することを
決定致しました。対象ロットの訂正：本事象判明
当初は、2012年10月に入荷しました原薬4ロット
を使用し、既に製造所から出荷しました製品す
べてを回収対象といたしました。その後、当該原
薬の製造工場を実地監査し、ラニザック錠150
のB085～B088につきましては問題ないことが
確認できましたので、対象ロットを訂正いたしま
す。正：ラニザック錠150　Ｂ０８１～Ｂ０８４誤：ラ
ニザック錠150　Ｂ０８１～Ｂ０８８

15 2-5318 4月30日 医薬品

 (1)エナラプリル
マレイン酸塩錠
2.5mg「日医工」
（旧販売名： レニ
ベーゼ錠2.5）
 (2)エナラプリル
マレイン酸塩錠
5mg「日医工」（旧
販売名： レニ
ベーゼ錠5）
(3)エナラプリルマ
レイン酸塩錠
10mg「日医工」
（旧販売名： レニ
ベーゼ錠10）

日本薬局方
エナラプリル
マレイン酸
塩錠

日医工株式
会社

参考品を確認したところ、一部のロットにおいて
有効成分の分解物であるエナラプリルジケトピ
ペラジン体が純度試験の規格に適合しないこと
が判明いたしました。現時点では原因について
特定されていないため、使用期限内の全ての
ロットを自主回収いたします。
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平成２５年度医薬品等自主回収一覧（クラスⅡ）

番号
ファイル

名

ホーム
ページ
掲載

年月日

種類 販売名
一般名称
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薬効分類名

製造（輸入
販売）業者

名
回収理由

16 2-5319 4月30日  医薬品 トクホンＥ なし
株式会社ト
クホン

２０１０年１２月８日から２０１１年３月９日までに
製造された上記ロットにおいて、有効成分サリ
チル酸グリコールの安定性が設定している有効
期間３年間を担保できない可能性があるため。

17 2-5323 5月2日  医薬品

(1) 吉見センナ
(2) 吉見センナ末
(3) 吉見ダイオウ
末

吉見製薬
株式会社

回収終了前に、回収した製品と通常原料を混合
して再加工を行い、再加工品を出荷したため回
収いたします。

18 2-5326 5月7日  医薬品

 (1)菊一六神丸
 (2)虔修六神丸
 (3)かぜ雅龍
 (4)新かぜ竜黄
 (5)新かぜK
 (6)菊一熊胆圓
 (7)キクイチグ
リーン錠
 (8)パラミロン
 (9)キクイチノー
リツ
 (10)パンアラキ
シン
 (11)天快ノーシ
 (12)キクイチエー
ピー
 (13)新ノーム
 (14)キクイチネツ
サントンプク
 (15)シンデレラ
ノーバ
 (16)タフセル
E333
 (17)ユウタン
「ファルマー」
 (18)ゴオウ「ファ
ルマー」

なし
日本ファル
マー株式会
社

上記対象製品を出荷する際、一部の製剤試験
（確認試験等）が実施されておらず、また製造管
理および品質管理
の結果を適正に評価せずに出荷をしていたこと
が判明したため、使用期限の残存する当該製
品を自主回収します。

19 2-5330 5月8日 医薬品
(1)パブロンＳＣ
(2)パブロンタイプ
II微粒

なし
大正製薬株
式会社

本剤の経時安定性試験において、リゾチーム塩
酸塩の力価が一部ロットで通常の製品より低下
する傾向を示しました。現時点では規格内です
が、使用期限内に承認規格を下回る可能性が
あるため、自主回収することと致します。なお、
原因について特定されていないため使用期限
内の全てのロットを自主回収致します。

20 2-5336 5月13日 化粧品

(1)デュカート　ナ
チュラルネイルカ
ラー（ミルキーホ
ワイト）等
（注１）

なし
株式会社
シャンティ

製品の一部において、ガラス容器の口部分が
破損するという不具合が認められましたので、
自主回収させていただきます。

21 2-5341 5月14日  化粧品

(1)デュカート　グ
ロッシーネイルカ
ラー（ミルキーピ
ンク）等
（注２）

なし
株式会社
コージー本
舗

製品の一部において、ガラス容器の口部分が
破損するという不具合が認められましたので、
自主回収させていただきます。

22 2-5345 5月16日  医薬品

シーメンス・イム
ライズ　アラス
タットＩｇＥII　ユニ
バーサルセット

クラスII免疫
検査用シ
リーズ　免疫
グロブリンＥ
単一試験・
単一結果用
多種抗原
キット

シーメンスヘ
ルスケア・ダ
イアグノス
ティクス株式
会社

対象ロットにおいて、ユニバーサルセット外箱の
2次元バーコード情報に印刷ミスが確認されまし
た。ゼロキャリブレータの表示値が「0」の代わり
に、誤って「0.1」と印刷されています。そのため、
陰性のアレルギーコンロトールの値が管理幅か
ら外れる可能性があります。このため、自主回
収を実施いたします。
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23 2-5355 5月21日 化粧品
ブラックラベル
リップスティック
#437

なし
株式会社ブ
ルーム

化粧品に配合出来ない成分「赤色40号」、およ
び、製品に表示していない成分「青色1号」「青
色205号」を含有していることが確認されました
ので、これを回収します。

24 2-5362 5月24日 化粧品

(1)ソープ　エリザ
ベッサン　ローズ
(2)ソープ　リリー
オブ　ザ　バレー
(3)ソープ　ブレナ
ム　ブーケ
(4)エレニシア
ソープ

なし
レオ・イン
ターナショナ
ル株式会社

当該商品に「SHEA BUTTER」が配合されている
にも関わらず、日本語表示には「シア脂」の記載
漏れがあったため、自主回収致します。

25 2-5363 5月24日  医薬品 カポックス-20 なし
福岡酸素株
式会社

当社製品の使用先である医療施設で滅菌作業
終了後の滅菌完了判定用インジケーターが変
色しなかったとの連絡があり、当該製品を分析
したところ、エチレンオキサイド濃度が当社規定
値ではなかった為、不適合品と判定し同一ロット
《充填重量5kg》製品30本を自主回収いたしま
す。

26 2-5367 5月29日 医薬品
トリノシン腸溶錠
20mg

アデノシン三
リン酸二ナト
リウム腸溶
錠

トーアエイ
ヨー株式会
社　福島工
場

本剤の参考品について試験を実施したところ、
特定ロットにおいて溶出規格に適合しない結果
が得られました。当該ロットは、過乾燥状態で製
造されたことにより、錠剤全体の水分量が低下
して、溶出遅延を来たしました。なお、当該ロット
が出荷された原因は、出荷試験までの冷所保
管中にサンプルが吸湿し、水分量が増加した結
果、溶出規格に適合したことが判明しました。現
在、市場に流通している当該ロットを自主回収
することに致しました。

27 2-5368 5月29日 医薬品
ナイクリン錠
50mg

ニコチン酸
錠

トーアエイ
ヨー株式会
社　福島工
場

本剤の長期安定性試験5年目において、溶出規
格が適合しませんでした。使用期限内の参考品
を確認した結果、複数ロットで溶出規格に適合
しない結果が得られたため、市場に流通してい
る全てのロットを自主回収することに致しまし
た。

28 2-5371 5月30日  医薬品
ニコランマート錠
5mg

ニコランジル
東和薬品株
式会社

医療機関より、製品に微細な金属片（0.1mm×
2mm）が混入しているとの品質情報を受けたた
め、念のため当該ロット（A383）及び当該ロットと
同生産シリーズの（A382、A382A、A384、A385、
A386）を自主回収することといたしました。

29 2-5375 6月4日 医薬品
ブロメライン軟膏
５万単位／ｇ

なし
ジェイドルフ
製薬株式会
社

本製品の参考品の安定性について確認したと
ころ、瓶包装品（１００g、２００ｇ及び５００g）の一
部ロットで主薬のブロメラインの含量が使用期
限内で承認規格下限値を担保出来ないことが
判明したことから、使用期限内のロットの回収を
致します。

30 2-5379 6月11日  医薬品

(1)ペミロックヘパ
リンロック用10単
位／mLシリンジ
5mL
(2)ペミロックヘパ
リンロック用100
単位／mLシリン
ジ5mL

ヘパリンナト
リウム

テバ製薬株
式会社

本品において、プレフィルドシリンジ製剤製造ラ
イン上の不具合が認められ、調査並びに措置
の検討を致しました。その結果、影響が懸念さ
れる本年2月以降に製造された製品について、
予防的に自主回収をすることと致しました。

31 2-5380 6月11日 医薬品
ペラプリン注シリ
ンジ10mg

塩酸メトクロ
プラミド

テバ製薬株
式会社

本品において、プレフィルドシリンジ製剤製造ラ
イン上の不具合が認められ、調査並びに措置
の検討を致しました。その結果、影響が懸念さ
れる本年2月以降に製造された製品について、
予防的に自主回収をすることと致しました。

5



平成２５年度医薬品等自主回収一覧（クラスⅡ）
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32 2-5381 6月11日 医薬品
10%食塩注シリン
ジ「タイヨ－」

塩化ナトリウ
ム

テバ製薬株
式会社

本品において、プレフィルドシリンジ製剤製造ラ
イン上の不具合が認められ、調査並びに措置
の検討を致しました。その結果、影響が懸念さ
れる本年2月以降に製造された製品について、
予防的に自主回収をすることと致しました。

33 2-5383 6月11日 医薬品
シンクロンシステ
ム　乳酸試薬（Ｌ
ＡＣＴ）

乳酸キット
ベックマン･
コールター
株式会社

外国製造元より、対象ロットにおいてキャリブ
レーションエラーの発生の可能性について報告
がありました。キャリブレーションエラーが発生し
た場合、検体測定ができません。検体測定がで
きないという本来の機能が発揮できなくなるた
め、自主回収することといたしました。なお、現
在まで、国内では同事象の報告はありません。

34 2-5400 6月25日 化粧品 ﾛｰﾚﾙﾘﾝｽSVN なし
エルポート・
サイエンス
有限会社

本来、原料としてセテアリルアルコールを配合
するところ、ベヘニルアルコールを配合し、実際
に配合されている成分と全成分の表示が異なる
ことが判明したため。

35 2-5401 6月26日 医薬品
サワシリンカプセ
ル２５０

日本薬局方
アモキシシリ
ンカプセル

アステラス
製薬株式会
社

参考品の一部のＰＴＰシートにピンホール（アル
ミ面の微小な穴）が認められましたので、該当
ロットを市場から自主回収することといたしまし
た。

36 2-5402 6月26日 化粧品 アスタドールEX なし
株式会社コ
ルペア

購入者より、変色・不透明感など違和感がある
旨通告があり、社内調査で調査を実施したとこ
ろ、一部の製品に分散不良が認められると共
に、同部分に異物の混入も認められました。異
物を第三者機関にて分析した結果、外部由来
のものと判明したため回収することとしました。

37 2-5405 6月28日
医薬

部外品

(1)ｼｰｸﾚｯﾄﾊﾟｳ
ﾀﾞｰﾌﾚｯｼｭ（ﾋﾟﾝｸﾗ
ﾍﾞﾙ）
(2)ｼｰｸﾚｯﾄｽﾌﾟﾘﾝ
ｸﾞﾌﾞﾘｰｽﾞ（ｲｴﾛｰﾗ
ﾍﾞﾙ）
(3)ｼｰｸﾚｯﾄｼｱｰｸ
ﾘｰﾝ（ﾊﾟｰﾌﾟﾙﾗﾍﾞ
ﾙ）

シークレット
株式会社
ヒロジ

当該品を製造販売承認を得ていたものと誤認
し、ラベルへ医薬部外品と表示し販売していた。
よって、販売を停止し自主回収する。

38 2-5408 7月1日
医薬

部外品
薬用スキャルプ
エッセンスTEA

なし
モアコスメ
ティックス株
式会社

今回の該当製品については、医薬部外品の承
認許可が下りていない状態のまま販売を開始、
継続を続けていた。無承認での販売が担当者
変更により発覚したため、回収申請に至った。

39 2-5409 7月1日
医薬

部外品
薬用スキャルプ
エッセンスTEB

なし
モアコスメ
ティックス株
式会社

今回の該当製品については、医薬部外品の承
認許可が下りていない状態のまま販売を開始、
継続を続けていた。無承認での販売が担当者
変更により発覚したため、回収申請に至った。

40 2-5410 7月1日
医薬

部外品

ポイントシスター
ストレート ノーマ
ル

なし
モアコスメ
ティックス株
式会社

今回の該当製品については、医薬部外品の承
認許可が下りていない状態のまま販売を開始、
継続を続けていた。無承認での販売が担当者
変更により発覚したため、回収申請に至った。

41 2-5411 7月1日
医薬

部外品

ポイントシスター
ストレート リタッ
チ

なし
モアコスメ
ティックス株
式会社

今回の該当製品については、医薬部外品の承
認許可が下りていない状態のまま販売を開始、
継続を続けていた。無承認での販売が担当者
変更により発覚したため、回収申請に至った。

42 2-5412 7月1日
医薬

部外品
プラチェホワイト
ローション

なし
モアコスメ
ティックス株
式会社

今回の該当製品については、医薬部外品の承
認許可が下りていない状態のまま販売を開始、
継続を続けていた。無承認での販売が担当者
変更により発覚したため、回収申請に至った。

43 2-5413 7月1日
医薬

部外品
薬用ホワイトロー
ション

なし
モアコスメ
ティックス株
式会社

今回の該当製品については、医薬部外品の承
認許可が下りていない状態のまま販売を開始、
継続を続けていた。無承認での販売が担当者
変更により発覚したため、回収申請に至った。
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44 2-5414 7月1日
医薬

部外品
薬用トゥース
ウォッシュジェル

なし
モアコスメ
ティックス株
式会社

今回の該当製品については、医薬部外品の承
認許可が下りていない状態のまま販売を開始、
継続を続けていた。無承認での販売が担当者
変更により発覚したため、回収申請に至った。

45 2-5415 7月1日 化粧品
フレグランスパー
ル　ｈ

なし
株式会社プ
レスティージ

容器気密性低下等の原因により、製品中のジェ
ルの水分が飛んで、使用出来ない状態となって
いたため。なお、詳細な原因については、調査
中です。

46 2-5420 7月4日
医薬

部外品

(1)suisai ホワイト
ニングエッセンス
等
（注３）

なし
株式会社カ
ネボウ化粧
品

有効成分4-(4-ヒドロキシフェニル)-2-ブタノー
ルを配合した製品を使用された方で、肌がまだ
らに白くなったとの報告を、現時点で３７例受け
ています。本成分と上記症状との関連性が否定
できませんので、本成分を配合した全製品、全
ロットを自主回収することと致しました。

47 2-5421 7月4日
医薬

部外品

(1)リサージ　ホワ
イト　スキンメイン
テナイザー　《Ｎ》
(2)リサージ　ホワ
イト　スキンメイン
テナイザー　《Ｏ
Ｄ》
(3)リサージ　ホワ
イト　スキンメイン
テナイザー　《Ｄ》
(4)リサージ　ホワ
イト　スキンメイン
テナイザー　《Ｏ》
ｐ
(5)リサージ　ホワ
イト　ホワイトニン
グ　リペアクリー
ム
(6)リサージ　ボー
テ　サーキュリー
ドａ

なし
株式会社リ
サージ

有効成分4-(4-ヒドロキシフェニル)-2-ブタノー
ルを配合した製品を使用された方で、肌がまだ
らに白くなったとの報告を、現時点で２例受けて
います。本成分と上記症状との関連性が否定で
きませんので、本成分を配合した全製品、全
ロットを自主回収することと致しました。

48 2-5422 7月4日
医薬

部外品

(1)ＲＭＫ　スキン
チューナー ブラ
イトニング　ライト
(2)ＲＭＫ　スキン
チューナー ブラ
イトニング　モイ
スト
(3)ＳＵＱＱＵ　ホ
ワイトニング
ローション
(4)ＳＵＱＱＵ　ホ
ワイトニング　バ
リア　エマルジョ
ン
(5)ＳＵＱＱＵ　ホ
ワイトニング　リ
ペア　エッセンス
(6)ＲＭＫ　インテ
ンシブ　ブライト
ニング　エッセン
ス

なし
株式会社エ
キップ

本品は、有効成分4-(4-ヒドロキシフェニル)-2-
ブタノールを配合しています。本成分を配合した
当社グループ会社の製品を使用された方で、肌
がまだらに白くなった事例があることが報告され
ています。本品については、現在までに上記症
状の報告はありませんが、予防的措置として本
成分を配合した全製品、全ロットを自主回収す
ることと致しました。

49 2-5430 7月9日 医薬品
メバロチン細粒
1％

なし
第一三共株
式会社

顧客からの報告によりメバロチン細粒1%に異種
品（弊社取り扱いのビタメジン配合カプセル製剤
の内容物）の混入が確認されました。調査の結
果、約0.55mgの異物1個（ビタメジン配合カプセ
ルB50の0.002カプセルあるいはビタメジン配合
カプセルB25の0.003カプセル相当）が偶発的に
混入したものと考えられますが、弊社では万全
を期すために当該ロットについて自主回収する
ことと致しました。
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50 2-5432 7月10日
医薬

部外品

(1)ビゲン　Ａ（ａ）
(2)ビゲン　Ｂ（ａ）
(3)ビゲン　Ｃ（ａ）

なし
ホーユー株
式会社

本製品の一部において、生産工程でガラス片の
混入が確認されました。調査した結果、資材（ガ
ラス瓶）の変更を行った後の該当製品について
ガラス片の混入が否定できないので、対象ロッ
トを自主回収いたします。

51 2-5435 7月12日 医薬品

(1)オーソ　バイオ
ビュー　A、 B、 D
確認用カセット
(2)オーソ　バイオ
ビュー　Rh-hrカ
セット
(3)オーソ　バイオ
ビュー　クームス
/ニュートラル　カ
セット

(1)ABO式血
液型キット、
Rh式血液型
キット (2)Rh
式血液型
キット (3)不
規則抗体検
出・同定キッ
ト、クームス
試験キット

オーソ・クリ
ニカル・ダイ
アグノス
ティックス株
式会社

製造元による調査の結果、カセット本体に貼付
しているラベルが不適切な面に貼付されている
可能性があることが判明したため、当該製品を
自主回収いたします。

52 2-5437 7月16日 医薬品
ビトロス　HBs抗
体

B型肝炎ウ
イルス表面
抗体キット

オーソ・クリ
ニカル・ダイ
アグノス
ティックス株
式会社

製造元における調査の結果、当該製品の製造
後の時間の経過に伴って、判定保留または偽
陽性の結果が増加する可能性があることが判
明しました。このため、根本的な対策が取られる
までの当面の対応として、当該製品の使用期限
を6カ月間短縮します。その結果、使用期限切
れとなる対象ロットを自主回収いたします。

53 2-5444 7月22日
医薬

部外品
薬用ドライスキン
クリーム

薬用ドライス
キン　クリー
ム

株式会社
ビナ薬粧

（１）製造した製品の試験結果（pH並びに比重）
が申請書に記載した規格の範囲内に収まって
いなかったため（２）医薬部外品製造承認申請
書には親油型モノステアリン酸グリセリンと記載
していたが、製造に用いていたのは自己乳化型
モノステアリン酸グリセリルであり、承認申請書
の記載と異なる原料を使用していたため。

54 2-5446 7月22日 医薬品
メネシット配合錠
100

なし
MSD株式会
社

医療機関から錠剤に異物が混入しているとの
連絡を受けました。調査の結果、異物は製造機
器に由来する微細なステンレス片であることが
判明しました。限定的な発生と考えております
が、混入の可能性のあるロットを自主回収しま
す。

55 2-5447 7月22日
医薬

部外品
酒精綿Ｇプラス なし

スズラン株
式会社

医療機関より、開封時に茶色の汚れが認めら
れるとのご指摘を受けました。調査の結果、製
造機械の駆動部に付着していた炭化の進んだ
汚れ綿がフィルムに混入し、含浸されているエタ
ノールにより、その汚れが移染したものであるこ
とが判明致しました。ご指摘のあった製品の製
造記録及び試験検査結果については問題がな
かったことを確認してはいるものの、万全を期し
て念のため当該製品ロットを自主回収すること
と致しました。

56 2-5459 7月30日 化粧品
江原道　クレンジ
ングシート

なし
東洋ビュー
ティ株式会
社

社内基準に基づいた検査に合格した製品を出
荷しておりましたが、お客様から黒色の異物が
付着しているという苦情を受け、当該品を調査し
たところカビの胞子が検出されたため、自主回
収いたします。

57 2-5466 8月6日 医薬品
テオフィリン錠２０
０ｍｇ「ＴＹＫ」

なし
大正薬品工
業株式会社

本剤のバラ包装品内に異物が混入した錠剤を
発見したとの品質情報を薬局より受領しました。
当該品について確認したところ、毛髪であること
が判明しました。調査の結果、偶発的に混入し
たものと考えられますが、弊社では万全を期す
ため当該ロットについて自主回収することと致し
ました。

58 2-5468 8月7日 医薬品
スポットケム　バ
ナリスト　ＨｂＡ１ｃ

グリコヘモグ
ロビンＡ１ｃ
キット

ローム株式
会社

本製品は、測定に必要な情報を記録した二次
元バーコードを印刷した体外診断用医薬品であ
り、専用の測定装置を用いて検査を実施するこ
とになっています。対象ロットにおいて、二次元
バーコードに書かれている情報に不整合があり
ましたので自主回収することといたしました。
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59 2-5473 8月7日 医薬品
オステオリンクス
「ＢＡＰ」

アルカリ性
フォスファ
ターゼアイソ
ザイムキット

ＤＳファーマ
バイオメディ
カル株式会
社

当該ロットにおいて、標準液Ｆの吸光度が低下
し規格値を満たさない製品があることが確認さ
れたため、回収することといたします。

60 2-5474 8月8日 医薬品
コバス　4800シス
テム　HPV

パピローマ
ウイルス核
酸キット

ロシュ・ダイ
アグノス
ティックス株
式会社

外国製造元より、対象ロットの構成試薬「コバス
4800 システム HPV マスターミックス[HPV
MMX]」において製造不良が発生し、測定結果
がInvalid（判定不能）となり易いとの報告を受け
ました。測定結果がInvalidとなった場合には測
定結果が得られないため、対象ロットを使用す
ると再測定の頻度が高くなります。この不具合
を防止するため、対象ロットの自主回収を実施
いたします。

61 2-5475 8月8日 化粧品

(1)Sﾛｰﾚﾙｽｸﾗﾌﾞ
SK
(2)Sﾛｰﾚﾙｽｸﾗﾌﾞ
GK
(3)Sﾛｰﾚﾙｽｸﾗﾌﾞ
AZ

なし
エルポート・
サイエンス
有限会社

製品表示ラベルの販売名に化粧品製造販売届
事項の通り表示しなければならないところ、誤っ
て愛称名を表示したラベルを貼付した製品を出
荷したため、該当ロットを自主回収いたします。

62 2-5479 8月13日 医薬品 アクチン　ＦＳＬ

活性化部分
トロンボプラ
スチン時間
キット

シスメックス
株式会社

市場から、「データファイＡＰＴＴ」の外箱に、内容
物として、別製品の「アクチンＦＳＬ」が包装され
ていた旨の苦情がありました。製造出荷の状況
を確認したところ、輸入元の製造所及び国内の
製造所において、両製品が同時期に製造・出荷
されたことから、両製品が混在した可能性があ
るため、両製品を自主回収いたします。

63 2-5480 8月13日 医薬品
データファイＡＰＴ
Ｔ

活性化部分
トロンボプラ
スチン時間
キット

シスメックス
株式会社

市場から、「データファイＡＰＴＴ」の外箱に、内容
物として、別製品の「アクチンＦＳＬ」が包装され
ていた旨の苦情がありました。製造出荷の状況
を確認したところ、輸入元の製造所及び国内の
製造所において、両製品が同時期に製造・出荷
されたことから、両製品が混在した可能性があ
るため、両製品を自主回収いたします。

64 2-5484 8月22日 化粧品

(1)シークレット
シャワーフレッ
シュ 1.6oz
(2)シークレット パ
ウダーフレッシュ
1.6oz
(3)シークレット
シャワー フレッ
シュ 1.7oz
(4)シークレット パ
ウダー フレッシュ
1.7oz
(5)シークレット ソ
ベリー サマーベ
リー 1.6oz
(6)シークレット ス
プリングブリーズ
2.6oz

なし
株式会社 新
垣通商

当該製品の全成分表示において   ”アルミニウ
ム ジルコニウム トリクロロハイドレックスグリシ
ン”の記載漏れがあったため、自主回収します。

65 2-5485 8月23日 医薬品
セループカプセ
ル50mg

テプレノン
テバ製薬株
式会社

バラ包装1,200カプセル製品中の1カプセルに、
医療機関様からのご指摘により毛髪が混入して
いることが判明しました。調査の結果、混入は
偶発的に発生したものと考えられますが、万全
を期すために当該ロット製品を自主回収するこ
とと致しました。

66 2-5486 8月23日 化粧品
バランティクス
コルネオバラン
サー　II

なし
株式会社
ナリス化粧
品

「バランティクス　コルネオバランサー　II」に、別
の製品である「バランティクス　コルネオバラン
サー　I」の中身を充てんしたことが判明したた
め、回収いたします。
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67 2-5492 8月26日 医薬品
ワカデニン腸溶
錠15mg

なし
わかもと製
薬株式会社

調剤薬局にて分包を調剤中に、当該製品のガ
ラスビンの中に長さ約2.4cmのガラス片が混入
しているのが発見されました。製造所で調査し
たところ、このガラス片はビン口の一部が欠け
て出来たものと推定され、当該ロットに破損を生
じたビンが混入した可能性が否定できないた
め、自主回収することとしました。

68 2-5493 8月27日 医薬品 A1CNowプラス
グリコヘモグ
ロビンA1c
キット

バイエル薬
品株式会社

対象ロットを使用してヘモグロビンA1cを測定し
た場合、実際の値より20％以上高値となる可能
性があることが判明したため、自主回収するこ
とといたしました。

69 2-5497 8月29日 医薬品
クラシエ六君子
湯エキス細粒

なし
クラシエ製薬
株式会社

「クラシエ六君子湯エキス細粒」を製造の際に、
六君子湯エキス粉末に、一部、異種エキス（補
中益気湯エキス）が混入したため。

70 2-5502 9月2日 化粧品

(1)スピカココ全身
シャンプーEX
(2)スピカココ全身
シャンプーS

なし
社会福祉法
法人　忠恕
会

「スピカココ全身シャンプーEX」において、ディス
ペンサー先端部の破損とそれにともなう破片の
浮遊が発生する事例が認められたため、回収を
行います。「スピカココ全身シャンプーS」におい
ても、同じ仕様のディスペンサーを使用している
ため、同様の現象が起こる可能性があると判断
したため、回収を行います。

71 2-5503 9月3日  医薬品

(1)グリセリン浣
腸液東豊
(2)グリセリン浣
腸液50％「東豊」

グリセリン浣
腸液50％

東豊薬品株
式会社

ディスポーザブル製品について、使用期限前
に、比重が製品規格を外れることが判明したた
め（上限よりも高くなる）。

72 2-5504 9月3日  医薬品
サーティカン錠
０．２５ｍｇ

なし
ノバルティス
ファーマ株
式会社

本剤は防湿及び遮光を要するため、両面アルミ
のＰＴＰ包装を採用しておりますが、未充填のポ
ケットがあるという苦情がありました。本剤の包
装工程では、アルミシートのヒートシールを行う
直前に、ビデオ検査機により錠剤の充填状態を
確認しており、未充填を検出した場合、これらの
不具合品を排除しますが、ビデオ検査通過後、
ヒートシールをするまでの間に、搬送時の振動
によりポケットから錠剤が飛び出す不具合がま
れに発生します。その際には落下錠が認められ
るため、その間に包装された包装済みの製品に
ついても排除することになっております。当該製
造番号Ｐ０００６においては、製造開始時に充填
不具合による落下錠が発生したため、機械の微
調整と清掃、この間に製造したＰＴＰシートを排
除した上で製造を再開しました。製造終了後、
機械内に落下錠を認めたものの、製造開始時
の不具合に由来するものと判断し、処置を実施
しておりませんでした。しかしながら、機械内の
落下錠は、製造を再開した以降に発生した可能
性があり、錠剤未充填のアルミＰＴＰシートの混
入を否定できないことから、当該製造番号品に
ついて自主回収することにいたしました。

73 2-5508 9月5日 医薬品
エミット　２０００
フェノバルビター
ル　アッセイ

クラスＩ生化
学検査用シ
リーズ／フェ
ノバルビター
ルキット

シーメンスヘ
ルスケア・ダ
イアグノス
ティクス株式
会社

弊社製造元において、対象ロットを使用した場
合、精度不良（CV% 10.6～17.9）や異常値が出
る可能性があることが社内試験で示唆されまし
たので自主回収させて頂きます。

74 2-5523 9月12日 医薬品
HbA1c測定試薬
ディスク

グリコヘモグ
ロビンA1c
キット

ロシュ・ダイ
アグノス
ティックス株
式会社

外国製造元より、対象ロットにおいて、試薬原料
の問題により試薬安定性が低下し、測定結果
が品目仕様として設定した16％を超えた低値を
示す場合があるとの報告を受けました。この不
具合を防止するため、問題の試薬原料を使用し
製造された製品の自主回収を実施いたします。
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75 2-5530 9月17日 化粧品

(1)ローヤルアイ
ム
(2)ローヤルプチ
アイム
(3)ローヤルプチ
アイムＳ

なし
シロー化学
株式会社

キャップの不具合により、開封前の商品の一部
に凝固がみられ、使用に不適切な製品が混在
した為、製品の自主回収をおこなう。

76 2-5540 9月26日 医薬品
リコリス「ゼンヤ
ク」小児用

なし
全薬工業株
式会社

本製品において、ビン口の外側の一部が欠け
ているものが発見されました。調査の結果、
キャッピング機器のキャップ供給部の一部に不
具合が生じていたことが原因と判明したため、
該当ロットを自主回収することといたしました。

77 2-5541 9月26日  医薬品
ビトロス　HBs抗
体

型肝炎ウイ
ルス表面抗
体キット

オーソ・クリ
ニカル・ダイ
アグノス
ティックス株
式会社

製造元における調査の結果、当該製品の製造
後の時間の経過に伴って、判定保留または偽
陽性の結果が増加する可能性があることが判
明しました。このため、根本的な対策が取られる
までの当面の対応として、当該製品の使用期限
を6カ月間短縮し、使用期限切れとなる対象ロッ
トを自主回収いたします。

78 2-5543 9月30日 化粧品

(1)ＶＣエッセンス
２０
(2)セルレメディ
ＶＣ２５Ｗ
(3)バイタルセラ
ムＣ
(4)真珠美肌
(5)プレミアムＶＣ
４
(6)ソレ　ＶＣ－１０
エッセンス
(7)ラ・プレシア
ＶＣ－２０
(8)リセルシュー
ル　ＶＣ２５

なし
株式会社エ
ムエムティ

ビタミンＣエステル配合商品に、使用期限の記
載がなかったため、回収いたします。また、使用
期限が記載されていないことから、商品が黄変
する恐れがあるため、回収いたします。

79 2-5551 10月11日 医薬品
日本薬局方二酸
化炭素

二酸化炭素
エア・ウォー
ター株式会
社

当社にて製造販売しています日本薬局方二酸
化炭素の製品に他社製造販売品である液体酸
素の添付文書が貼付されている製品が発見さ
れました。対象ロット製品にて、同様に日本薬局
方二酸化炭素製品に他社製造販売品である液
体酸素の添付文書を貼付した製品の存在が否
定できないため、自主回収を実施致します。

80 2-5552 10月11日 化粧品

(1)エティアキシル
デトランスピラン
ＰＳ
(2)エティアキシル
デトランスピラン
ＰＮ
(3)エティアキシル
デトランスピラン
フットローション
ＰＳ

なし
有限会社日
本メディテッ
ク

化粧品の効能の範囲を超えた製品を製造販売
したため。

81 2-5555 10月15日 医薬品
コアグサーチ ＡＰ
ＴＴ

活性化部分
トロンボプラ
スチン時間
キット

株式会社エ
イアンド
ティー

社内調査により製造後18カ月を経過した時点
で、承認書にある【規格及び試験方法】正確性
試験で定めている凝固時間が規格上限値を超
え延長していることが判明しました。このため、
対象ロットについて自主回収いたします。

82 2-5556 10月15日 医薬品
 エスエスブロン
「カリュー」

なし
エスエス製
薬株式会社

今般、長期安定性試験において、一部のロット
に有効成分の一つであるリゾチーム塩酸塩の
力価低下が認められ、使用期限５年を担保でき
ないことが判明しました。現時点で原因が判明
しないことから、現在市場に流通している使用
期限内のすべてのロットを対象とした自主回収
を行うことといたしました。
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83 2-5558 10月16日 医薬品

(1)ダコ　フローサ
イトメトリー抗体
(2)ダコ　デュアル
カラー
(3)ダコ　フローサ
イトメトリー抗体
CD56(C5.9)/RPE

(1)クラスII免
疫検査用シ
リーズ
(2)クラスII免
疫検査用シ
リーズ
(3)ＮＫ細胞
キット

ダコ・ジャパ
ン株式会社

上記対象製品について、承認申請書の「品目仕
様」に記載した感度試験、正確性試験および同
時再現性試験を実施していないことが判明した
ため、使用期限の残存する全ての当該製品を
自主回収いたします。

84 2-5559 10月16日 医薬品
サイゼン皮下注
用8mg

なし
メルクセロー
ノ株式会社

対象ロットを使用して専用の電子式注入器に
カートリッジを装着した際、カートリッジに貼付さ
れているバーコードの位置が正しくなかったた
め、注入器がカートリッジのバーコードを読み取
れず、薬剤投与を行えない場合があることが判
明したため自主回収することといたしました。

85 2-5560 10月17日 化粧品

(1)モクモクト・Ｆ
Ｓ・０１
(2)モクモクト・Ｆ
Ｓ・ＴＲ

なし
株式会社オ
リエンタルマ
ジック

(1)当該製品の使用方法について、外装にはモ
クモクト・ＦＳ・０１(染毛料)を使用した後、モクモ
クト・ＦＳ・ＴＲ(トリートメントローション)を使用する
と記載しましたが、製品同梱の説明書にはモク
モクト・ＦＳ・０１(染毛料)とモクモクト・ＦＳ・ＴＲ(ト
リートメントローション)を混ぜて使用すると記載
したため、使用方法に差異が生じました。(2)製
品の直接の被包に薬事法第６１条で規定される
製造販売業者の氏名又は名称及び所在地、名
称、製造番号又は製造記号の記載をしません
でした。

86 2-5562 10月17日 医薬品

(1)ダコ
ENVISIONキット
/HRP(DAB)
(2)ダコ
ENVISIONキット
/HRP(AEC)
(3)ダコ
ChemMate
ENVISIONキット
/HRP(DAB)
(4)ダコ
ENVISION+キット
/HRP(DAB)
(5)ダコ　LSAB2
キット/HRP(DAB)

クラスIII免疫
組織学検査
用シリーズ
（８００２１００
３）

ダコ・ジャパ
ン株式会社

上記対象製品について、一次抗体は成分の濃
度及び有効期間、その他の構成試薬は有効期
間が承認内容と異なることが判明したため、使
用期限の残存する全ての当該製品を自主回収
いたします。

87 2-5567 10月23日
医薬

部外品

(1)きき湯ＬＡ-ａ
400g
(2)きき湯ＬＡ-ａ50
ｇ

なし
株式会社バ
スクリン

成分表示で「赤106」を「赤227」と誤記していたこ
とが判明したため回収します。

88 2-5574 10月31日 医薬品
セレコックス錠１
００ｍｇ

なし
アステラス
製薬株式会
社

E015F01の安定性試験(製造後30か月)におい
て、溶出性の承認規格が不適合の結果を得ま
した。出荷試験において承認規格を満たしてい
たが、これまでの製造では認められなかった通
常よりも低い溶出性を示していた、同ロットを含
む連続3ロットを自主回収することといたしまし
た。

89 2-5576 11月1日 化粧品
マリアンナ　ＨＱ
エッセンスＥＸ

なし
株式会社ナ
ノエッグ

依頼した成分配合量と異なる配合量で製造が
おこなわれたことが判明したため、自主回収い
たします。グリセリンの配合比率を3.84％、スク
ワランを2.48％、オクチルドデセス－２０を
1.7％、ハイドロキノンを0.1％、ピロ亜硫酸Ｎａを
0.05％、のところ、実際には、其々5.68％、
3.46％、2.71％、1％、0.1％、の配合比率で混合
されております。

90 2-5579 11月7日 医薬品
ラピラン　肺炎球
菌ＨＳ（中耳・副
鼻腔炎）

肺炎球菌
キット（８４０
５４０００）

大塚製薬株
式会社

当該製品において、検体展開のために必要な
サンプルパッドの貼付漏れが発見されましたの
で、当該ロットを回収いたします。

91 2-5581 11月7日 化粧品
アンティーム
ローズ　ローショ
ン

なし
株式会社サ
ンルイ・イン
ターナッショ

当該商品のサンプル（30mL）のラベルへの全成
分表示漏れの為。ただし、中身に関する品質は
通常のものと相違ありません。
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92 2-5586 11月11日 医薬品
リアスオート・ＰＩ
Ｃ

プラスミン－
アルファ２－
アンチプラス
ミン複合体
キット

シスメックス
株式会社

当該製品において、反応系に関与する成分で
ある「抗ヒトＰＩＣモノクロナール抗体（マウス）感
作ラテックス」の含量が申請濃度を下回ってい
るロットを出荷した可能性が高いことが判明しま
した。申請事項に逸脱する不良医薬品となりま
すので回収を実施いたします。

93 2-5588 11月11日 医薬品
コアグサーチ ＡＰ
ＴＴ

活性化部分
トロンボプラ
スチン時間
キット

株式会社エ
イアンド
ティー

当該製品において社内調査により製造後18ヶ
月を経過した時点で、承認書にある【規格及び
試験方法】正確性試験で定めている凝固時間
が規格上限値を超え延長しているロット（0010
及び0011）があることが判明し、2013年10月15
日付けで自主回収を行いました。対象ロットに
おいては現時点で当該事象は起こっていませ
んが、今後使用期限まで性能の保証ができな
いと判断し自主回収いたします。

94 2-5593 11月14日 化粧品

(1)ＬＸＰアルティメ
イト　パーフェク
ティング　セラム
(2)ＤＲ．Ｃ　ＡＣエ
ンリッチリフト
(3)ＬＯＴ　イモー
テルエッセンシャ
ル　フェース
ウォーター

なし
株式会社イ
ノベート

（1）ＬＸＰアルティメイト　パーフェクティング　セラ
ム　５０ｍＬ当該製品の全成分表示において ”
デシルグルコシド、サッカロミセスセレビシアエ
エキス、パルミトイルジペプチド－７、ヘキサペ
プチド－３”の記載漏れがあったため、自主回収
します。（2）ＤＲ．Ｃ　ＡＣエンリッチリフト　１２０ｇ
（3）ＤＲ．Ｃ　ＡＣエンリッチリフト　２００ｇ当該製
品の全成分表示において ”ペンテト酸５Ｎａ、カ
ラメル、酸化チタン、マイカ、フェノキシエタノー
ル”の記載漏れがあったため、自主回収しま
す。（4）ＬＯＴ　イモーテルエッセンシャル　フェー
ス　ウォーター　２００ｍＬ当該製品の全成分表
示において、他の製品の全成分を記載した為、
自主回収します。

95 2-5597 11月15日 化粧品
マナラ　ポイント
メイクリムーバー

なし
株式会社セ
レス研究所

当該品は微生物に関する社内基準に基づく検
査において合格した製品を出荷しておりました。
しかしながら出荷後に追跡調査を実施しました
ところ、対象ロットにおいて社内基準を上回る菌
が検出されたため、自主回収させていただきま
す。

96 2-5600 11月18日 化粧品

フェアクレア　ホ
ワイト　ＵＶリクイ
ドファンデーショ
ン

なし
株式会社カ
ネボウ化粧
品

「フェアクレア　ホワイト　ＵＶリクイドファンデー
ション　ベージュ―Ｃ」の一部製品について、製
造時に誤って関連会社である株式会社エキップ
の「ＲＭＫ　リクイドファンデーション　１０２］の中
身を充填した製品が出荷されていることが判明
したため、当該ロットを回収いたします。

97 2-5601 11月18日 化粧品
ＲＭＫ　リクイド
ファンデーション

なし
株式会社エ
キップ

「ＲＭＫ　リクイドファンデーション　１０２　アルミ
サンプル」の一部製品について、製造時に誤っ
て関連会社である株式会社カネボウ化粧品の
「フェアクレア　ホワイト　ＵＶリクイドファンデー
ション　ベージュ－Ｃ」の中身を充填した製品が
出荷されていることが判明したため、当該ロット
を回収いたします。

98 2-5602 11月19日 医薬品
ミュータスカー
ディオ　トロポニ
ンＴ

トロポニン
キット

三洋化成工
業株式会社

ミュータスカーディオ　トロポニンＴは血清または
血漿中の心筋トロポニンＴを測定する試薬で
す。本品は、液相中で抗原抗体反応後、形成し
た免疫複合体を分離し測定するLBA法（Liquid-
phase Binding Assay）を用いた測定試薬です。
このたび、顧客より対象ロットにおいて最小検出
感度が所定の性能を示すことができない場合が
ある旨の連絡を受け調査したところ、構成試薬
C2に不良があり、該当ロットでは認証範囲（感
度試験）を逸脱する恐れがありますので、対象
ロットを自主回収いたします。

99 2-5604 11月19日 化粧品 HMGCPソープA なし
株式会社
生活の木

HMGCPソープBに、HMGCPソープAの法定表示
シールを貼付したため。
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100 2-5609 11月20日 化粧品
ラベンダー・バス
エッセンス

化粧品
株式会社
不動化学

製品の容器にポリエチレンを使用していました
が、時間が経過すると変形する事象が認められ
ました。製品の検査を行い、内容物には問題が
ないことを確認しましたが、今後、経時変化によ
る容器の更なる変形が起こる可能性が否定で
きないため、製品の回収を行います。

101 2-5616 11月22日  医薬品
アンブジール錠
200ｍｇ

イプリフラボ
ン

寿製薬株式
会社

当該ロットとは別の、製造より3年経過したロット
の参考品について溶出試験を実施したところ、
溶出率の低下傾向が認められました。この低下
率を当該ロットに外挿したところ、使用期限内に
承認規格を外れる可能性を否定できないため、
自主回収することにいたしました。なお、定量試
験における含量は規格内にあることを確認して
おります。

102 2-5617 11月22日 化粧品
テラクオーレ フレ
グランスネイル
バーム ＲＯ

なし
株式会社イ
デアインター
ナショナル

化粧箱上の全成分表示において、当該製品に
配合していないビターオレンジ花油を記載し、コ
メヌカ油、アボカド油、ダマスクバラ花油、プロポ
リスエキスを配合しているにも関わらず、記載が
行われなかったこと。

103 2-5618 11月22日 医薬品 サンラック なし
本町化学工
業株式会社

承認されている次亜塩素酸ナトリウムの規格
（４.５～５.５Ｗ/Ｖ％）をオーバーした製品が出荷
されたため。

104 2-5619 11月22日 医薬品 サンラックc なし
本町化学工
業株式会社

承認されている有効塩素量の規格（１０～１
３％）をオーバーした製品が出荷されたため。

105 2-5630 12月2日 医薬品

(1)ピュアオートＳ
ＡＬＴ　　ＡＬＴ酵素
液１
(2)オートセラＳ
ＡＬＴ　　ＡＬＴ１
(3)クオリジェント
ＡＬＴ

アラニンアミ
ノトランス
フェラーゼ
キット（分類
コード番号：
38556000）

積水メディカ
ル株式会社

当該製品において、反応系に関与する成分で
ある「乳酸脱水素酵素」の活性が経時的に低下
し、有効期限内において規格幅を下回る可能性
があることが判明しましたので、本成分を含む
構成試薬の回収を実施することにしました。

106 2-5631 12月2日 医薬品
ユースゲンキン
グ

なし
エスエス製
薬株式会社

今般、長期安定性試験において、一部のロット
に有効成分の一つであるチアミン硝化物の経時
的な含量低下が認められ、使用期限２年１０ヶ
月を担保できないことが判明しました。よって現
在市場に流通している上記対象ロット（使用期
限が2014年7月から2016年3月の製品）を対象
とした自主回収を行うことといたしました。

107 2-5634 12月3日 医薬品
リスモダンR錠
150mg

ジソピラミド
リン酸塩

サノフィ株式
会社

1B492B（製造後35か月）、1D496A（製造後34か
月）、1E498A（製造後32か月）及び1F502B（製
造後31か月）の参考品の保存サンプルにおい
て、溶出試験結果が不適合となりましたので、こ
れらの4ロットの製品について自主回収させてい
ただくことにいたしました。また、調査の結果、成
分である添加剤の変更が原因と考えられました
ので、当該添加剤を用いて製造された44ロット
につきまして、使用期間内に規格を外れるリス
クが考えられますため、予防的に自主回収いた
します。

108 2-5638 12月5日
医薬

部外品

ベルクリエ　薬用
ホワイトニング
ローションマスク

なし
シャロンコス
メティックス
株式会社

出荷した製品の一部に異臭がし、その原因が、
機器の洗浄、器具、手指の消毒に使用している
アルコール製剤を充てんしたことによると判明し
たことから、回収いたします。

109 2-5639 12月5日 医薬品 アピNH
培養同定・
一般細菌
キット

シスメック
ス・ビオメ
リュー株式
会社

外国製造元より、弊社別製品の製造後品質管
理試験において、本製品を構成する試薬「ZYM
B試薬」の同組成原料により発色不良が起こる
可能性があることを確認しました。その結果、当
構成試薬の性能不良により、当該製品のプロ
ファイル結果に影響を及ぼすことが判明した旨
の連絡を受け、当該製品の使用中止並びに廃
棄する旨の指示を受けました。本邦では、当該
製品での同様の苦情報告を受けておりません
が、患者様への安全性を重視するため、当該
ロットの製品を自主的に回収することに至りまし
た。
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110 2-5643 12月6日 医薬品
Aniflazym（ドイ
ツ）

Serrapeptas
e

武田薬品工
業株式会社
大阪工場

本剤のベネフィットリスクバランスについて、これ
までに得られた有効性及び安全性に関する情
報に基づき再検討した結果、安全性に関する懸
念は認められませんでしたが、既承認の効能を
裏付けるための有効性のエビデンスが不十分
であるため、全世界で販売を中止し、承認整理
を行うこととしました。なお、日本国内では、
1995 年の再評価結果に基づき、慢性気管支炎
及び足関節捻挫患者に対する有効性を確認す
るために製造販売後臨床試験を実施しました
が、いずれの試験においてもプラセボとの間に
有意差を示すことができませんでした。その後、
再試験により使用実態に則した有効性を検証
することは困難との結論に至り、本剤の製造販
売を中止し、自主回収を完了しています（2011
年5月30日付けで回収終了報告書を大阪府に
提出済みです）。

111 2-5658 12月18日 医薬品
エスプライン　イ
ンフルエンザＡ＆
Ｂ－Ｎ

インフルエン
ザウイルス
キット

富士レビオ
株式会社

顧客よりレファレンスラインが出現しないという
苦情を受け、当該ロットを調査したところ展開液
封入に用いられるアルミシールの不良が認めら
れました。アルミシールの経時変化で、展開液
量不足となり測定時にレファレンスラインが出現
しない反応不成立になるカセットが確認されまし
た。また、検出感度ぎりぎりの検体においては、
レファレンスラインが出現した場合でも、まれに
検出できない可能性が示唆されたため自主回
収することと致します。

112 2-5660 12月24日 医薬品
フレックスカート
リッジ　シクロス
ポリン　CSA

シクロスポリ
ンキット

シーメンスヘ
ルスケア・ダ
イアグノス
ティクス株式
会社

弊社製造元において、対象ロットを使用した場
合、シクロスポリン濃度が125ng/mＬ以下の検
体では、測定結果が25%を超えて上昇したこと
が社内試験で確認されましたので回収させて頂
きます。

113 2-5663 12月25日
医薬

部外品
薬用フェイスロー
ションＰ

なし
株式会社
フェニックス

（１）上記出荷期間中において、本品へ承認書
に記載されていない成分（キサンタンガム　０．１
５％）が配合されていたことが判明したため。
（２）承認書に記載されていない医薬部外品製
造業者の製造所において、製造を行っていたこ
とが判明したため。

114 2-5673 1月17日 化粧品
サンシビオ ダー
マローション D

なし
ビオデルマ
ジャポン株
式会社

回収対象である「サンシビオ　ダーマローション
D」（化粧水）の外箱の中に、ビオデルマ「サンシ
ビオ　エイチツーオー　D」（クレンジングウォー
ター）がセットされた商品が出荷されたため。な
お、誤って箱詰めされた本体の「サンシビオ　エ
イチツーオー　D」（LOT番号１８３３１）は正しい
製造工程にて製造され、ボトル背面ラベルに
「サンシビオ　エイチツーオー　D」との表記があ
るもので、また品質には何ら問題はありませ
ん。

115 2-5676 1月22日 医薬品

シメチジン錠
200mg「日医工」
（旧販売名： イク
ロール錠200mg）

シメチジン錠
日医工株式
会社

参考品で溶出試験を確認したところ、規格外と
なる錠剤が混在していたため、念のために該当
ロットを自主回収いたします。

116 2-5677 1月22日 化粧品
クレオパトラ
ソープ

なし
明化産業株
式会社

お客様が当該製品を使用する際に目視で異物
を発見したと連絡が入り、当社より分析依頼を
行った結果、Cu，Zn（Cu-Zn合金：黄銅等）であ
ると判明したため、自主回収致します。尚、当該
製品は輸入製品であるため、現在、輸入製造業
者へ詳しい調査を依頼しております。

117 2-5678 1月22日 化粧品
ライフ　パール
セルラ　アイ＆
リップ

なし
エヌ・エル・
オー株式会
社

日本語による法定表示（種類別名称、製造販売
名、製造販売業者名・住所、全成分表記、使用
上の注意）の無い製品が出荷された為
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118 2-5680 1月23日 化粧品
ロゼット洗顔パス
タＨ

なし
ロゼット株式
会社

当該ロットの一部商品に、別商品の内容物
（ピーリング商品）が充填されたものが混入した
可能性があるため。別商品であるピーリング商
品には、容器に表示しております全成分以外
に、下記の成分が含まれております。結晶セル
ロース、ステアルトリモニウムクロリド、スクワラ
ン、エタノール、パール、アルゲエキス、グリコシ
ルトレハロース、加水分解水添デンプン、カルボ
マー、（アクリレーツ/アクリル酸アルキル（Ｃ10-
30））クロスポリマー、キサンタンガム

119 2-5694 2月3日 化粧品
センティリアン
エッセンスリップ
Ｉ

リップクリー
ム

株式会社
イーエルティ

粘膜に使用される化粧品に対し配合禁止成分
であるユビキノンを配合してしまったため、製品
の回収を行います。

120 2-5695 2月3日 化粧品

(1)デトランスピラ
ン
(2)エティアキシル
デトランスピラン

なし
有限会社グ
ロース

化粧品の効能範囲を超えた製品を製造販売し
たため。

121 2-5698 2月4日 医薬品

(1)ダイアニール-
N PD-2 1.5 腹膜
透析液
(2)ダイアニール-
N PD-2 2.5 腹膜
透析液
(3)ダイアニール-
N PD-4 1.5 腹膜
透析液
(4)ダイアニール-
N PD-4 2.5 腹膜
透析液

なし
バクスター
株式会社

本製品の接続部は、弊社で規定した二種のポリ
プロピレンを混合した部品を米国の供給元より
購入しておりますが、この供給元において、そ
のうちの一つを別のポリプロピレンと一時取り違
えていたことが判明致しました。別のポリプロピ
レンが使用された接続部も、医療機器の規格試
験に適合しておりますので、安全性等について
問題ございません。しかし、本来とは異なるポリ
プロピレンが混合された接続部は固くなり、紫外
線殺菌器で併用医療機器と接続した時、接続
部に若干隙間が生じる場合がございます。隙間
が生じた場合も、紫外線殺菌器がエラー等を発
生せずに接続を完了していればそのままご使
用頂けますが、本製品の接続部と患者様の接
続チューブコネクター部を切り離す時に紫外線
殺菌器にセットできない場合がございます。本
事象によるご不便と、誤使用を誘発して健康被
害に繋がる可能性を勘案し、該当接続部分が
使用された本製品を回収させて頂くことに致しま
した。

122 2-5703 2月6日 化粧品

(1)フィアンセ　ヘ
アフレグランス
シャボン
(2)フィアンセ　ヘ
アフレグランス
ピュアシャンプー
の香り

なし
株式会社井
田ラボラト
リーズ

当該製品の一部において社内基準を上回る菌
が検出されたため、自主回収させていただきま
す。なお、安全対策上、万全を期すため全ロット
回収いたします。

123 2-5708 2月12日 化粧品

(1)小町紅
(2)小町紅　嫁ぎ
の紅
(3)小町紅　季ゐ
ろ

なし
株式会社
伊勢半本店

当該製品は許可を受けた製造所以外の場所で
製造工程の一部を行ったため、回収致します。

124 2-5709 2月12日 医薬品
血沈用チトラート
「コクサイ」

血沈キット
シスメックス
株式会社

当該製品の医薬品製造販売承申請書の「反応
系に関与する成分」欄に日局「診断用クエン酸
ナトリウム液」どおり記載し承認を得ています
が、実際はｐＨ調製のためクエン酸(無水)を微量
追加する処方となっていました。承認事項に違
反する医薬品に該当すると考えられますので、
回収を実施します。

125 2-5712 2月17日  医薬品
アーキテクト･
PTH

インタクト副
甲状腺ホル
モンキット

アボットジャ
パン株式会
社

製造元で2014年1月に行った調査の結果、本製
品で測定した患者検体の値が、2012年8月に実
施した調査の結果と比較して13～45%程度高値
にシフトしていることを確認しました。測定値の
シフトは全測定範囲に渡り認められており、当
該製品を使用して患者検体を測定した場合、本
来よりも高い値となる可能性があります。このた
め、使用期限内のロットを対象として自主回収
を実施いたします。
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平成２５年度医薬品等自主回収一覧（クラスⅡ）

番号
ファイル
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ホーム
ページ
掲載

年月日

種類 販売名
一般名称

又は
薬効分類名

製造（輸入
販売）業者

名
回収理由

126 2-5717 2月19日 化粧品

(1)ルクス　デンタ
ルホイップジェル
（ローズミント）
(2)ルクス　デンタ
ルホイップジェル
（シトラスミント）
(3)ルクス　デンタ
ルホイップジェル
（ピュアミント）
(4)ルクス　デンタ
ルホイップジェル
（ミックスベリーミ
ント）

なし

株式会社グ
ローバルプ
ロダクトプラ
ンニング

当該商品に化粧品基準において化粧品への使
用が禁止されている「フッ化Na」が配合されてい
ましたため、自主回収いたします。

127 2-5722 2月24日 化粧品
テルヴィス　アク
アプロテオ　10ｇ

なし
株式会社テ
ルヴィス

初回注文の際に商品の見本として添付している
「テルヴィス　アクアプロテオ　１０ｇ」の直接の容
器に、製造番号以外の薬事法第61条に基づく
記載事項が表示されていなかったため。

128 2-5723 2月25日 化粧品
ソープトピア
バーソープ　ピン
カ・ブー・ブロッサ

なし
株式会社ア
インズラボ

石鹸内部より異物が発見されたと指摘を受けた
ため自主回収いたします。

129 2-5726 2月27日  医薬品

(1)ベザリップ錠
100mg
(2)ベザリップ錠
200mg

ベザフィブ
ラート

中外製薬株
式会社

ベザリップ錠200mg（日本薬局方ベザフィブラー
ト徐放錠）の長期安定性試験（24ヶ月）におい
て、１ロット（12A010D）が、日本薬局方の溶出
性の規格に適合しない結果が得られました。原
因が特定できていないことから、念のため、現
在流通している100mg錠および200mg錠の全て
の製品を自主回収することと致しました。

130 2-5727 2月27日 化粧品

(1)きあら歯磨き
(2)きあら化粧水
(3)きあら石鹸
(4)きあらジェル

なし
株式会社
丸海きあら

法定表示の無い製品が出荷された為①きあら
歯磨き：販売名、製造販売者の氏名及び住所、
成分名、製造番号又は製造記号②きあら化粧
水：販売名③きあら石鹸　：販売名④きあらジェ
ル：販売名

131 2-5730 3月4日 医薬品
ドキソルビシン塩
酸塩注射用５０ｍ
ｇ「ＮＫ」

ドキソルビシ
ン塩酸塩

日本化薬株
式会社

医療機関より、上記の凍結乾燥注射剤の同一
ロットにおいて、プラスチック・アルミキャップの
アルミシールがバイアルより外れそうな製品の
品質情報２件を入手しました。調査したところ、
バイアルの巻締工程において巻締不良が発生
し、外観検査工程で巻締不良品を全て排除でき
なかった可能性があることが判明したため、当
該ロット（1ロット）について自主回収することとい
たしました。

132 2-5731 3月4日 医薬品

(1)スポットケム i-
Line IgE ヤケヒョ
ウヒダニ
(2)スポットケム i-
Line IgE ネコフケ
(3)スポットケム i-
Line IgE スギ
(4)スポットケム i-
Line IgE 共通試
薬セット

クラスII免疫
検査用シ
リーズ 免疫
グロブリンE
単一試験・
単一結果用
多種抗原
キット

株式会社
アークレイ
ファクトリー

回収対象ロットの製品を使用した場合、性能面
において、判定結果（測定値）が以下に示すと
おり低値となる可能性があることが判明したた
め、自主回収することといたしました。（感度）陽
性の管理用検体を測定するとき、クラス2～4を
示すべきところが、クラス0/1（陰性）となる。（正
確性）弱陽性の管理用検体を測定するとき、ク
ラス2または3を示すべきところが、クラス0/1（陰
性）となる。また、強陽性の管理用検体を測定
するとき、クラス3～5を示すべきところが、クラス
2となる。
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平成２５年度医薬品等自主回収一覧（クラスⅡ）
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回収理由

133 2-5732 3月4日 医薬品
サイモグロブリン
点滴静注用25mg

抗ヒト胸腺
細胞ウサギ
免疫グロブ
リン

サノフィ株式
会社

製造元において実施した長期安定性試験（34ヶ
月目）の結果、ブラジル、中国、イタリア及びドイ
ツで販売しているサイモグロブリン点滴静注用
25mg（ロット番号：C1274)において「二量体を超
える免疫グロブリンＧ重合物及び断片化体の合
計」（以下、「重合物等」という）が規格値を超え
ました。原因を調査したところ、2011年3月から
11月に製造された製品に使用されたゴム栓に
おいて、高圧蒸気滅菌後の乾燥が不十分で
あったことが判明し、ゴム栓の水分が製品に影
響を与えたと判断致しました。この期間中に製
造されたロットのうち、C1310（包装ロットで
3A001Aを含む）が日本で出荷されました。この
ロットの保存サンプルを測定した結果、現時点
で重合物等の値は承認規格内ではあります
が、使用期限内に規格値を超える可能性が否
定できないと判断し、現在市場に流通しており
ます当該ロットの製品を予防的に自主回収する
ことに致しました。

134 2-5736 3月6日 医薬品
タナベ胃腸薬＜
調律＞顆粒

なし
田辺三菱製
薬株式会社

本製品の製造業者は、都道府県庁によるＧＭＰ
調査を受けた際に、規格外の試験結果が得ら
れた際の処理方法について指導を受けたため、
その指導に基づき、出荷した製品の試験検査
の適切性を調査しました結果、製造番号２３００
５は、製品試験（承認規格）に問題はなかったも
のの、中間製品試験（社内規格）においてＧＭＰ
管理の不備が認められ、加えて、製造番号１７０
１８は、今般、参考品の溶出試験を行いました
結果、承認規格外の試験結果が得られました。
なお、その他のロットについては問題はありま
せんでした。従いまして、問題を認めた２ロット
の自主回収を行います。

135 2-5737 3月6日 医薬品
ノバポンＬトロー
チ

なし
前田薬品工
業株式会社

当該ロットの参考品（製造後1年5ヶ月）の定量
試験を行ったところ、リゾチーム塩酸塩の力価
が承認規格を下回る検体が出たことから、当該
ロットを自主回収することと致しました。

136 2-5738 3月6日 化粧品

(1)モクモクト・Ｆ
Ｓ・０１
(2)モクモクト・Ｆ
Ｓ・ＴＲ

なし
株式会社オ
リエンタルマ
ジック

当該製品の使用方法について、外装にモクモク
ト・ＦＳ・０１(染毛料)とモクモクト・ＦＳ・ＴＲ(トリート
メントローション)を混ぜて使用すると誤った記載
がされている事が判明したため、自主回収を行
います。

137 2-5739 3月7日 化粧品
琉球クチャ髪洗
い粉　300g

なし
有限会社
熱帯農林

当該商品については、化粧品製造販売届を出
さずに製造販売したため、回収を行いました。

138 2-5742 3月11日 化粧品
ミシャ　ホットボ
ディジェル

なし
有限会社日
本メディテッ
ク

薬事法第61条に基づく直接の容器への記載事
項が表示されていない製品を流通させてしまっ
たため。他のロットについても同様である可能
性が否定できないことから、全てのロットを回収
します。

139 2-5745 3月12日 化粧品
(1)きあらクリーム
(2)きあらジエル
シートマスク

なし
株式会社
丸海きあら

回収理由：法定表示（販売名、用法用量、使用
上の注意、ロット）のない製品が出荷された為。
①きあらクリーム：販売名、②きあらジエルシー
トマスク：販売名

140 2-5746 3月13日 医薬品
日本薬局方二酸
化炭素

二酸化炭素
大陽日酸株
式会社

弊社が製造販売した製品（日本薬局方二酸化
炭素）の一部に、誤って日本薬局方酸素用の表
示ラベルを貼り付けている製品が出荷された可
能性があり、自主回収を実施します。

141 2-5751 3月17日 化粧品
ラグナムーン　フ
レグランス

なし
株式会社
フジコスメ
チック

当該製品において、表示されていない成分「メト
キシケイヒ酸エチルヘキシル」が製品中に配合
（製品の安定化のため）していたことが判明した
ため、自主回収いたします。
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平成２５年度医薬品等自主回収一覧（クラスⅡ）

番号
ファイル

名

ホーム
ページ
掲載

年月日

種類 販売名
一般名称

又は
薬効分類名
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販売）業者

名
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142 2-5759 3月19日 医薬品
ブフェニール錠
５００ｍｇ

なし
株式会社
オーファンパ
シフィック

対象ロットの保存品での長期安定性試験（23ヶ
月目）において、溶出試験の規格（60分　80.0％
以上）に適合しない結果（77.1％）が得られまし
たので、当該ロットの自主回収を決定しました。

143 2-5763 3月25日 医薬品
アンフラベート０．
０５％軟膏

なし
前田薬品工
業株式会社

本品の安定性試験において、有効成分のベタメ
タゾン酪酸エステルプロピオン酸エステル含量
が、特定の原料ロットを使用した製品で、通常
の製品より低下する傾向を確認致しました。現
時点では承認規格内ですが、使用期限内に承
認規格を下回る可能性があるため、当該原料
ロットを使用した製品を自主回収することと致し
ました。

144 2-5766 3月25日 医薬品

ベタメタゾン酪酸
エステルプロピオ
ン酸エステル軟
膏0.05％「JG」

なし
日本ジェネ
リック株式会
社

本品の安定性試験において、ベタメタゾン酪酸
エステルプロピオン酸エステルの含量が、特定
の原料ロットを使用した製品で、通常の製品より
低下する傾向を確認致しました。現時点では承
認規格内ですが、使用期限内に承認規格を下
回る可能性があるため、特定原料を使用した製
品を自主回収することと致しました。

145 2-5775 3月31日 化粧品
エルバビーバ
ベビークリーム

なし
有限会社　Ａ
ＳＩＡＮ　ＰＯ
ＷＥＲ’Ｓ

全成分表示以外の成分であるフェノキシエタ
ノールが配合されていたため、自主回収いたし
ます。

（注１） 

（注２）

（注３）

(1)デュカート　ナチュラルネイルカラー（ミルキーホワイト）　(2)デュカート　ナチュラルネイルカラー（スパークリングゴールド）
(3)デュカート　ナチュラルネイルカラー（パールゴールド）　(4)デュカート　ナチュラルネイルカラー（ピーチピンク）
(5)デュカート　ナチュラルネイルカラー（チェリーピンク）　(6)デュカート　ナチュラルネイルカラー（パールミルクティー）
(7)デュカート　ナチュラルネイルカラー（モカベージュ）　(8)デュカート　ナチュラルネイルカラー（キャラメルベージュ）
(9)デュカート　ナチュラルネイルカラー（ホワイト）　(10)デュカート　ナチュラルネイルカラー（ピンクアイボリー）
(11)デュカート　ナチュラルネイルカラー（ミルキーピンク）　(12)デュカート　ナチュラルネイルカラー（ライトピンク）
(13)デュカート　ナチュラルネイルカラー（ライトベージュ）　(14)デュカート　ナチュラルネイルカラー（パールピンク）
(15)デュカート　ナチュラルネイルカラー（ベージュピンク）　(16)デュカート　ナチュラルネイルカラー（パールベージュ）
(17)デュカート　ナチュラルネイルカラー（カカオ）　(18)デュカート　ナチュラルネイルカラー（ココア）
(19)デュカート　ナチュラルネイルカラー(ミルクチョコレート）　(20)デュカート　ナチュラルネイルカラー（スイートチョコレート）
(21)デュカート　ナチュラルネイルカラー（ストロベリーチョコレート）　(22)デュカート　ナチュラルネイルカラー（キャラメルチョコレート）
(23)デュカート　ナチュラルネイルカラー（コンデンスミルク）　(24)デュカート　ナチュラルネイルカラー（プラム）
(25)デュカート　ナチュラルネイルカラー（クランベリー）　(26)デュカート　ナチュラルネイルカラー（ストロベリー）
(27)デュカート　ナチュラルネイルカラー（チェリー）　(28)デュカート　ナチュラルネイルカラー（キイチゴ）
(29)デュカート　ナチュラルネイルカラー（ストロベリーソルベ）　(30)デュカート　ナチュラルネイルカラー（オレンジソルベ）
(31)デュカート　ナチュラルネイルカラー（バニラ)　(32)デュカート　ナチュラルネイルカラー（マスクメロン)
(33)デュカート　ナチュラルネイルカラー（ソーダ)　(34)デュカート　ナチュラルネイルカラー（グレープソルベ)

(1)デュカート　グロッシーネイルカラー（ミルキーピンク）　(2)デュカート　グロッシーネイルカラー（コーラルピンク）
(3)デュカート　グロッシーネイルカラー（ナチュラルベージュ）　(4)デュカート　グロッシーネイルカラー（シアーピンク）
(5)デュカート　グロッシーネイルカラー（パールゴールド）　(6)デュカート　グロッシーネイルカラー（ベージュラメ）
(7)デュカート　フルーティーキューティクルオイル　(8)デュカート　グロストップコート　ハードコート　Ｎ
(9)デュカート　ジェルトップコート　(10)デュカート　ベース＆トップコート　Ｎ
(11)デュカート　ネイルコンシーラー　Ｎ　(12)デュカート　クイックトップコート　Ｎ
(13)デュカート　ネイルアート長持ちトップコート　Ｎ　(14)デュカート　ファイバーインベースコート　Ｎ
(15)デュカート　リッジフィラーベースコート　Ｎ　(16)デュカート　キューティクルリムーバー　Ｎ
(17)デュカート　エナメルうすめ液　Ｎ　(18)デュカート　キューティクルオイル　Ｎ
(19)デュカート　ジェルトップコート　クイックドライ　(20)デュカート　ネイルエッセンス　ＲＯ
(21)デュカート　マットトップコート　(22)デュカート　グロッシーネイルカラー（ストロベリーピンク）
(23)デュカート　グロッシーネイルカラー（スイートチョコレート）　(24)デュカート　グロッシーネイルカラー（ミルクチョコレート）

(1)suisai ホワイトニングエッセンス　(2)カネボウ　ホワイトニング　エッセンスＳ
(3)インプレス　ＩＣ　ホワイトエマルジョンＩ　(4)インプレス　ＩＣ　ホワイトエマルジョンＩＩ
(5)インプレス　ローションｂ　(6)インプレス　ＩＣ　ＷＴマスク
(7)インプレスＩＣ　ＷＴローションｃ　(8)インプレス　ＩＣ　ＷＴローションｅ
(9)カネボウ　ＣＮローションＩ　(10)カネボウ　ＣＮローションＩＩ
(11)トワニー　エスティチュードホワイト　ローションＩ　(12)トワニー　エスティチュードホワイト　ローションＩＩ
(13)トワニー　エスティチュードホワイト　ローションＩＩＩ　(14)トワニー　エスティチュードホワイト　ＵＶプロテクトセラム
(15)トワニー　エスティチュードホワイト　マスク　(16)トワニー　エスティチュードホワイト　ヴェイルミスト
(17)カネボウＢ　ホワイトニングローションｍ　(18)カネボウＢ　ホワイトニングローションｒ
(19)カネボウＢ　ホワイトニングローション　(20)カネボウＢ　ホワイトニングミルクｍ
(21)カネボウＢ　ホワイトニングミルク　(22)カネボウＢ　ホワイトニングクリームＧ
(23)カネボウＢ　ホワイトニングクリームＣ　(24)カネボウＢ　ホワイトニングクリーム
(25)カネボウＢ　ホワイトニングクリームｍ　(26)カネボウＢ　ホワイトニングＵＶエッセンス
(27)カネボウＢ　ホワイトニングマスク
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番号
ファイル
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ホーム
ページ
掲載
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種類 販売名
一般名称

又は
薬効分類名

製造（輸入
販売）業者

名
回収理由

1 3-2095 4月1日 化粧品

(1)ディシラ　アイ
ライナーペンシ
ル　エンプレス
ＢＫ
(2)ディシラ　アイ
ライナーペンシ
ル　エンプレス
ＢＲ

なし
株式会社エ
トバス

全成分表示で本来ジメチコンと表示するところ
をメチコンと表示していたため、自主回収いたし
ます。

2 3-2096 4月2日  医薬品 ムヒのきず液 なし
株式会社
池田模範堂

市場への出荷決定前に製品が運輸会社の倉
庫(卸売販売業許可)へ出荷されてしまったた
め、これを回収します。

3 3-2097 4月2日
医薬

部外品

(1)アクメディカ
薬用　オイルコン
トロールパウ
ダーＡＤ　クリア
(2)アクメディカ
薬用　オイルコン
トロールパウ
ダーＡＤ　ナチュ
ラル

なし
株式会社
ナリス化粧
品

直接の容器に、販売名「アクメディカ　薬用　オ
イルコントロールパウダーＡＤ　クリア」と表示し
たラベルを貼付するところ、販売名「アクメディ
カ　薬用　オイルコントロールパウダーＤＸ　クリ
ア」と表示したラベルを貼付していることが判明
しました。また同様に、販売名「アクメディカ　薬
用　オイルコントロールパウダーＡＤ　ナチュラ
ル」と表示したラベルを貼付するところ、販売名
「アクメディカ　薬用　オイルコントロールパウ
ダーＤＸ　ナチュラル」と表示したラベルを貼付
しておりました。販売名に誤りがあるため、回収
いたします。

4 3-2100 4月8日 化粧品 オーシェディ なし
有限会社ア
ロマフラワー
ガーデン

当該品について、薬事法で規定された表示を
行なっていない製品を製造販売しました。製品
成分については、日本語表示のラベルを貼っ
ていませんでした。

5 3-2104 4月18日  医薬品
アジルバ錠２０ｍ
ｇ

アジルサル
タン

武田薬品工
業株式会社
本社

今般、アジルバ錠２０ｍｇ（Ｏ０１１）の組箱に記
載されているＧＳ１－ＲＳＳ（使用期限を示す情
報を含む数列）の表示につき、使用期限の表
示との相違が認められたとの連絡を医療機関
から受けました。社内で調査した結果、当該
ロットの包装工程において、誤ったＧＳ１－ＲＳ
Ｓコードを指図したことに気づかないまま生産を
開始したため、使用期限との表示の相違が発
生したものであることが判明しております。当該
ロットの使用期限は「２０１５．７」と正しく表示さ
れていますが、ＧＳ１－ＲＳＳコードの使用期限
の示す数列情報は、本来「１５０７」となるべきと
ころ、「１５０６」と１ヶ月短い表示となっていまし
た。組箱に記載された使用期限とＧＳ１－ＲＳＳ
の表示については、製造開始時に照合を行っ
ておりますが、誤った指図と組箱表示との照合
であったため、当該ロットの組箱表示が適正で
あると誤って検知し、そのまま製品化されたも
のと推定しています。本件については、当該
ロットの製品の組箱に記載されたＧＳ１－ＲＳＳ
表示に誤りがあったもので、使用期限の表示に
は問題はなく、また対象ロットの製品の品質に
は何らの影響もないと判断しております。しかし
ながら、当該品の使用期限について、医療関
係者の混乱を招くリスクを回避することが最も
重要であると考え、当該ロットを市場から回収
することにいたしました。

6 3-2110 5月13日 化粧品
アジエンスヘアコ
ンディショナーＲ
ｃ

なし
花王株式会
社

つめかえ用への販売名の記載間違いが判明し
たため、該当ロットを自主回収いたします。
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販売）業者

名
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7 3-2111 5月17日
医薬

部外品
アウスレーゼ  ヘ
アトニックＮＡ

なし
株式会社資
生堂

該当ロットの一部に、本来「アウスレーゼ  ヘア
トニックＮＡ」用の封緘シールを貼付すべきとこ
ろ、「アウスレーゼ　アフターシェーブローション
ＮＡ」用の封緘シールを使用した可能性がある
ことが判明したため、自主回収します。正シー
ル：やわらか微香性　頭用　頭皮スッキリ　ヘア
トニック誤シール：やわらか微香性　顔用　ひげ
剃り後の　キリッとローション

8 3-2112 5月21日 化粧品
ＨＡニューリフ
レックスシャン
プー

なし
株式会社
ジビック　本
社

ＨＡニューリフレックスシャンプーのボトルのラ
ベルに、ＨＡニューリフレックスコンディショナー
のラベルを貼り間違い、そのまま出荷しました。

9 3-2113 5月23日 化粧品

(1)エレガンス２５
頭皮・頭髪ファン
デーションネオ
ダークブラウン
(2)エレガンス２５
ハイドトーンＳＥ
ネオ
(3)エレガンス２５
しらゆり美人

なし
株式会社全
国通販

会社の吸収合併にともない化粧品製造販売業
許可が廃止となる事の薬事法の認識不足によ
り、未許可の状態で出荷判定を行った為回収
いたします。

10 3-2114 5月27日  医薬品
ＨＩＳＣＬ ＴＰＡｂ試
薬

トレポネーマ
抗体キット

株式会社日
本凍結乾燥
研究所

本品は、自動分析装置対応の体外診断用医薬
品で、構成試薬の容器ラベルに必要な情報を
バーコードで読み取らせています。本品を使用
している医療機関より、測定装置の読み取りエ
ラーが発生したため当該品を確認したところ、
構成試薬の一つであるＲ２試薬の容器ラベル
について別製品のラベルが貼付されていると
の報告を受けました。当該ロットについて調査
確認した結果、別製品のＲ２試薬のラベルの一
部が混入されて貼り間違えたことが判明したた
め、自主回収を行うことにしました。

11 3-2116 5月31日 化粧品
ホワイト＆モイス
トフォーム　Ｐ

なし
株式会社
マックス

当該製品を販売している複数の店舗より、6本
液漏れしていると連絡がありました。状況から、
他でも液漏れの発生の可能性があると考えら
れます。製品の安全性については問題ありま
せんが、当該製品を使用されるお客様に不快
な思いをお掛けしないよう万全を期すため自主
回収いたします。

12 3-2117 6月4日 化粧品

(1)ＶＣＣローショ
ン
(2)ＦＰＰローショ
ン

なし
株式会社
ジャパン
ギャルズ

パッケージに化粧品の効能の範囲を逸脱する
記載があったため自主回収致します。

13 3-2119 6月6日 医薬品
ビアセチルカプセ
ル156.7mg

エストラムス
チンリン酸エ
ステルナトリ
ウム水和物

大正薬品工
業株式会社

当該製品のバラ28カプセル（瓶入り）包装品に
ついて、劇薬についての表示に不備があること
が判明したために、使用期限の残存する全て
のバラ28カプセル（瓶入り）包装品を自主回収
致します。なお、他の包装形態（PTP30カプセ
ル、PTP100カプセル）に表示の不備はありませ
ん。

14 3-2120 6月7日 医薬品
ラミシールＡＴク
リーム

なし
ノバルティス
ファーマ株
式会社

ラミシールＡＴクリーム 10g チューブ入り（製造
番号：P0116）の外部の容器（外箱）に表示され
ている用法及び用量欄に漢字の誤記載がある
ことを発見したため、市場出荷済みの当該製造
番号品について自主回収することにいたしまし
た。

15 3-2123 6月25日 医薬品
アンテベート軟膏
０．０５％

なし
鳥居薬品株
式会社

製造番号「AMB29N」の製品において、一部の
個装箱に次の製造番号である「AMB30N」と誤
印字し、出荷したことが判明しました。このた
め、市場出荷済みの製品のうち、個装箱に
「AMB30N」と表示された製品について自主回
収することといたしました。
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16 3-2124 6月25日 医薬品 ガルサーブＡＢ

Ａ－トランス
フェラーゼ活
性およびＢ
－トランス
フェラーゼ活
性キット

エーディア
株式会社

本キットの外装箱表示（濃度）において下記の
通り誤記がありました。正：キットの構成　２　Ａ
－酵素用基質１ｍＬ用×１　・・・ＵＤＰ－ＧａｌＮＡ
ｃ　１．６μｍｏｌ　  ４　Ｂ－酵素用基質１ｍＬ用
×１　・・・ＵＤＰ－Ｇａｌ１．６μｍｏｌ誤：キットの構
成　２　Ａ－酵素用基質１ｍＬ用×１　・・・ＵＤＰ
－ＧａｌＮＡｃ　１．６μｍｏｌ／Ｌ   ４　Ｂ－酵素用
基質１ｍＬ用×１　・・・ＵＤＰ－Ｇａｌ１．６μｍｏｌ
／Ｌ 正：２　Ａ－Ｓｕｂｓｔｒａｔｅ　Ｄｒｉｅｄ　１ｍＬ×１
ＵＤＰ－ＧａｌＮＡｃ１．６μｍｏｌ　４　Ｂ－Ｓｕｂｓｔｒａｔ
ｅ　Ｄｒｉｅｄ　１ｍＬ×１　ＵＤＰ－Ｇａｌ１．６μｍｏｌ
誤：２　Ａ－Ｓｕｂｓｔｒａｔｅ　Ｄｒｉｅｄ　１ｍＬ×１　ＵＤ
Ｐ－ＧａｌＮＡｃ１．６μｍｏｌ／Ｌ　 ４　Ｂ－Ｓｕｂｓｔｒ
ａｔｅ　Ｄｒｉｅｄ　１ｍＬ×１　ＵＤＰ－Ｇａｌ１．６μｍｏｌ
／Ｌ

17 3-2126 7月1日 化粧品
Ｃ　サティニー
セラム

なし

株式会社日
本スイス・
パーフェク
ション

全成分表記に実際に配合されていないマルト
デキストリンとトマト果実／葉／茎エキスの表
記がなされていたことが判明したため、自主回
収することと決定いたしました。

18 3-2127 7月3日 化粧品 心葉石けん なし
遠赤青汁株
式会社

当該商品において、化粧品の法定表示である
製造販売業者の住所を直接の容器又は直接
の被包に記載していなかったため、自主回収す
ることと決定いたしました。

19 3-2130 7月5日 化粧品
ラッキーはみが
きつきはぶらし

なし
(有)多葉刷
子工業所

製品の成分表示に不足があり、配合成分であ
る水及びマンニトールの表示が抜けていたた
め、自主回収いたします。

20 3-2132 7月9日 医薬品 サリキッスジェル なし
ジャパンメ
ディック株式
会社

当該ロットにおいて、チューブに表示された使
用期限が、本来ならば「2017.03」と表示される
べきところ、「2107.03」と誤って表示されている
ものがあることが判明しましたので、当該ロット
の製品を自主回収致します。

21 3-2133 7月9日 医薬品

(1)シカリキッド
ALB-P（7170）試
薬１
(2)シカリキッド
ALB-P（7170）試
薬２
(3)シカリキッド
ALB-P（BR）試薬
１
(4)シカリキッド
ALB-P（BR）試薬
２
(5)シカリキッド
ALB-P（008）

血液検査用
アルブミン
キット

オリエンタル
酵母工業株
式会社

本製品の容器に貼付する製品ラベルにおい
て、使用期限を「２０１４年８月３１日」と表示す
べきところ、誤って「２０１５年８月３１日」と表示
して出荷されていることが判明しましたので、自
主回収することにいたしました。

22 3-2136 7月16日
医薬

部外品
薬用ウォーターＮ なし

株式会社マ
ンダム

完成品は、直接の容器に、成分表示を記載し
たラベルを貼付していますが、ラベルを貼付し
ていない仕掛品を出荷していることが判明しま
した。成分表示が欠落していることになるため、
回収いたします。

23 3-2138 7月18日 医薬品
塩化ベンザルコ
ニウム液「アマカ
ス」

なし
甘糟化学産
業株式会社

本品に記載している製造番号が、本品の界面
活性作用によって時間の経過とともに薄くなり、
消失、もしくは判読不能なものが存在する可能
性があるため自主回収を実施いたします。
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24 3-2139 7月18日 医薬品 リタリン錠１０ｍｇ
メチルフェニ
デート

ノバルティス
ファーマ株
式会社

バラ１００錠包装において１０１錠入っていると
いう苦情があり、調査の結果、錠剤充填工程
で、レーザーセンサーにより錠数をカウントして
いますが、その際、錠剤計数充填機の錠剤搬
送部の搬送速度が速すぎ、錠剤が重なった状
態で落下し、レーザーセンサーを通過したた
め、規定数量を超えて充填されたと考えます。
また、計数異常があった際は充填機の錠剤搬
送を停止し、異常品を排出弁から排除して計数
値をリセットし、排出弁を閉じてから充填工程を
再開しますが、排出弁を閉じる前に偶発的に錠
剤が落下して１錠目として計数された場合、落
下した錠剤はすでに排出されているため、規定
量より少なく充填されることが判明しました。製
造工程に起因する不具合であること、本剤が第
一種向精神薬であり、厳密な数量管理が必要
であることから、充填量に過不足の可能性があ
る旨の情報を提供する必要があると判断し、自
主回収することとしました。なお、５００錠包装に
ついては現在までに苦情等はありませんが、
同様の条件で充填していますので回収対象と
しました。

25 3-2140 7月23日 化粧品
ジョンソン　ベ
ビーＵＶローショ
ン　ＳＰＦ１５

なし

ジョンソン・
エンド・ジョ
ンソン株式
会社

本製品の直接の容器に記載されている製造販
売業者の氏名又は名称及び住所、全成分表示
が判読困難となる可能性があるため。

26 3-2141 7月23日 医薬品 日本薬局方酸素 酸素
岩谷瓦斯株
式会社

医療用酸素ガスを充填する高圧ガス容器は、
高圧ガス保安法に基づく検査を定期的に受け、
これに合格している必要がありますが、今回、
当社で充填・出荷した容器に検査期間を過ぎた
容器が含まれることが判明したため、製造販売
業者として医薬品の自主回収を実施します。

27 3-2142 7月24日 医薬品
CRPテストA「三
和」

C反応性蛋
白キット

株式会社シ
マ研究所

当該ロットにおいて、構成試薬である緩衝液と
ラテックス試液のラベルが入れ替わって貼付さ
れていることが判明したため、自主回収いたし
ます。

28 3-2143 7月29日 医薬品

(1)アボコート軟
膏0.1%
(2)グリジール軟
膏0.05%

なし
佐藤製薬株
式会社

医療機関よりアボコート軟膏0.1%（製造記号
PWTB）のチューブから薬剤が漏れているとの
情報を入手しました。漏れが生じたチューブを
精査したところ、チューブの末端部分に使用期
限を刻印している箇所において、約10μmの大
きさの微小な亀裂が生じていることが判明しま
した。亀裂が生じている可能性が否定できない
ロットについて、万全を期すために自主回収す
ることといたしました。

29 3-2145 8月6日 医薬品
ドネペジル塩酸
塩OD錠5mg「アメ
ル」

ドネペジル
塩酸塩

共和薬品工
業株式会社

本製剤は本来なら割線のない錠剤であります
が、割線ありの錠剤を出荷していたことが判明
いたしました。このため、該当する製品のロット
を自主回収することといたしました。

30 3-2147 8月26日 医薬品
笑気ガス＜ショ
ウワ＞

日本薬局方
亜酸化窒素

昭和電工株
式会社

弊社が製造販売した笑気ガスの一部に、ガス
が漏えいした製品があることが発覚した。この
原因を調査したところ、2011年3月の津波で被
災した容器の一部において、バルブの安全板
の外部腐食が認められ、その腐食により安全
板が規定圧力以下で作動した可能性が判明し
た。そのため、対象製品の容器のうち、津波で
被災した可能性があり、耐圧期限前でバルブ
安全板を交換しないまま充填・出荷されたもの
を回収対象とする。
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31 3-2148 8月29日 化粧品 保湿マスクシート なし
顔ツボ化粧
品株式会社

当該商品において、直接の被包に化粧品の効
能効果を逸脱した表現が記載されている為、自
主回収いたします。

32 3-2149 9月9日 医薬品

(1)紀伊国屋桂枝
茯苓丸
(2)紀伊国屋三黄
丸
(3)牛王丸
(4)「紀伊国屋」
カッコン湯エキス
顆粒S
(5)紀伊国屋紫雲
膏
(6)紀伊国屋大黄
甘草湯錠
(7)紀伊国屋大甘
丸

なし
株式会社紀
伊国屋漢薬
局

（１）から（３）の製品は、直接の容器にリスク区
分表示がないため。（外部の被包には表示あ
り。）（４）から（７）の製品は、直接の容器におけ
るリスク区分表示の字句が、薬事法施行規則
第２０９条の２第２項で規定される色で表示され
ていないため。

33 3-2150 9月10日 医薬品
ヒーモスアイエル
ヘパリン　リキッ
ド

ヘパリンキッ
ト

アイ・エル・
ジャパン株
式会社

添付文書　●用法・用量（操作方法）　３．測定
操作法　[ACL TOPによる例]の記載におきまし
て、「ファクターXa試薬75μL」と「基質試薬100
μL」を加える手順が逆に記載されておりました
ため、添付文書の回収を行うことといたしまし
た。

34 3-2151 9月10日 医薬品
エスタックアル
ファ錠

なし
エスエス製
薬株式会社

当該商品の当該ロットにおける添付文書及び
外箱に記載した添加物の名称を、正しくはカル
メロースCaと記載すべきところ、誤ってクロスカ
ルメロースCaと記載したため、自主回収するこ
とと致しました。

35 3-2154 9月20日 化粧品

(1)ルミネス　ユー
スリストアクレン
ザー
(2)ルミネス　セル
ラーセラム
(3)ルミネス　エッ
センスシャルBN
(4)ルミネス　アド
バンス ナイトリベ
アー
(5)ルミネス　モイ
スチャーライザー

なし

ハートランド
株式会社
春日部事業
所

当該製品は、アメリカ国内向けと日本向け商品
があり、処方内容が異なっているが、今回回収
対象となった製品については、アメリカの製造
元でアメリカ国内向け製品の化粧箱、直接の容
器及び添付文書を使用したため、当社で化粧
箱等に行なった日本向け製品の処方どおりの
表示と相違が生じてしまった（全製品）。また、
当該添付文書に化粧品の効能効果を逸脱した
記載があった（1.(1)、(2)、(4)、(5))。当社での表
示の際、「ルミネス　エッセンスシャルBN」及び
「ルミネス　アドバンス　ナイトリベアー」につい
て、販売名を「ルミネス　エッセンシャルBN」及
び「ルミネス　アドバンスナイトリペアー」と誤記
載してしまった。

36 3-2155 9月30日 医薬品 日本薬局方酸素 酸素
伊藤忠工業
ガス株式会
社

当該製品に使用する容器において、高圧ガス
保安法に基づく容器再検査の際、外面研磨に
ステンレスカットワイヤーを使用します。今回、
容器内より外面研磨に使用したステンレスカッ
トワイヤーの残留物が発見されたことにより、
同様の方法で外面研磨を実施した容器を用い
た医薬品を対象として自主回収をします。

37 3-2156 9月30日 化粧品
リラックスアロマ
クレンジングク
リーム

なし
株式会社ケ
アリングジャ
パン

販売業者より使用期限に誤りがあると指摘をう
け、製造記録及びロット保管を確認したところ、
指摘の通り正しくは２年のところ３年と誤って記
載していました。製造記録及びロット保管を確
認し、当該２ロットに特定できたため当該２ロッ
トを回収します。
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38 3-2157 10月1日 医薬品 日本薬局方酸素 酸素
エア・ウォー
ター株式会
社

本品に使用する高圧ガス容器において、高圧
ガス保安法に基づく容器再検査の際、外面研
磨にステンレスカットワイヤーを使用します。今
回、他社製造販売業者より、容器検査業者が
実施した容器再検査工程が不十分であったこ
とから、外面研磨に使用したステンレスカットワ
イヤーの切片が高圧ガス容器内に混入してい
る旨の連絡を受けました。当社製造委託先製
造業者へ確認したところ、回収対象である高圧
ガス容器を使用して製造し、製品を出荷してい
ることを確認しました。製造販売業者として、同
様の方法で外面研磨を実施した高圧ガス容器
を用いた医薬品を対象として自主回収をしま
す。なお、容器検査業者にて、容器内清掃が不
十分であった高圧ガス容器を出荷した期間は、
平成22年7月1日から平成25年6月30日であり
ます。

39 3-2158 10月4日 医薬品 日本薬局方酸素 酸素
大陽日酸株
式会社

本品に使用する高圧ガス容器において、高圧
ガス保安法に基づく容器再検査の際、外面研
磨にステンレスカットワイヤーを使用しておりま
す。今回、他社製造販売業者より、容器検査業
者が実施した容器再検査工程が不十分であっ
たことから、外面研磨に使用したステンレスカッ
トワイヤーの切片が高圧ガス容器内に混入し
ている旨の連絡を受けました。当社製造委託
先製造業者へ確認したところ、回収対象である
高圧ガス容器を使用して製造し、製品を出荷し
ていることを確認しました。製造販売業者とし
て、同様の方法で外面研磨を実施した高圧ガ
ス容器を用いた医薬品を対象として自主回収
を実施します。なお、容器検査業者にて、容器
内清掃が不十分であった高圧ガス容器を出荷
した期間は、平成22年7月1日から平成25年6月
30日であります。

40 3-2159 10月4日 医薬品 日本薬局方酸素  酸素
福岡酸素株
式会社

本品に使用する高圧ガス容器において、高圧
ガス保安法に基づく容器再検査の際、外面研
磨にステンレスカットワイヤーを使用します。今
回、他者製造販売業者より、容器検査業者が
実施した容器再検査工程が不十分であったこ
とから、外面研磨に使用したステンレスカットワ
イヤーの切片が高圧ガス容器内に混入してい
る旨の連絡を受けました。当社製造委託先製
造業者へ確認したところ、回収対象である高圧
ガス容器を使用して製造し、出荷していることを
確認しました。製造販売業者として、同様の方
法で外面研磨を実施した高圧ガス容器を用い
た医薬品を対象として自主回収をします。な
お、容器検査業者にて、容器内清掃が不十分
であった高圧ガス容器を出荷した期間は平成
22年7月1日から平成25年6月30日であります。

41 3-2160 10月7日 医薬品

(1)日本薬局方酸
素
(2)日本薬局方窒
素

(1)酸素
(2)窒素

福岡酸素株
式会社

高圧ガス容器は、高圧ガス保安法に基づく容
器再検査を定期的に受け、これに合格している
必要があります。今回、弊社が業務委託してい
る製造・容器検査業者において法令上不適正
な検査(水圧試験)で合格とされた容器を使用
し、同製造業者が医薬品を製造・出荷している
ことが弊社が行った調査により判明しましたの
で、製造販売業者として医薬品の自主回収を
実施いたします。なお、当該容器検査業者が法
令上適正でない検査で合格とした容器を出荷し
た期間は、平成24年3月1日から平成25年6月
30日までです。

25



平成２５年度医薬品等自主回収一覧（クラスⅢ）

番号
ファイル

名

ホーム
ページ
掲載

年月日

種類 販売名
一般名称

又は
薬効分類名

製造（輸入
販売）業者

名
回収理由

42 3-2161 10月8日 医薬品 日本薬局方酸素 酸素
江藤酸素株
式会社

本品に使用する高圧ガス容器において、高圧
ガス保安法に基づく容器再検査の際、外面研
磨にステンレスカットワイヤーを使用します。今
回、他社製造販売業者より、容器検査業者が
実施した容器再検査工程が不十分であったこ
とから、外面研磨に使用したステンレスカットワ
イヤーの残留物が高圧ガス容器内に混入して
いる旨の連絡を受けました。弊社も回収対象で
ある高圧ガス容器を使用して製造し、製品を出
荷していることを確認しましたので、製造販売
業者として同様の方法で外面研磨を実施した
高圧ガス容器を用いた医薬品を対象として自
主回収をします。

43 3-2162 10月8日 医薬品 日本薬局方酸素 酸素
高圧ガス工
業株式会社

当該製品に使用する高圧ガス容器において、
高圧ガス保安法に基づく容器再検査の際、外
面研磨にステンレス
カットワイヤーを使用します。今回、他社製造
販売業者より、容器再検査業者が実施した容
器再検査工程が不十分であったことから、外面
研磨に使用したステンレスカットワイヤーの切
片が高圧ガス容器内に混入している旨の連絡
を受けました。当社製造業者へ確認したとこ
ろ、回収対象である高圧ガス容器を使用して、
製造し、製品を出荷していることを確認したた
め、製造販売業者として、同様の方法で外面検
査を実施した高圧ガス容器を使用した医薬品
を対象として自主回収をします。当該する容器
を出荷した期間は、平成25年4月18日～平成25
年10月3日であります。

44 3-2163 10月8日
医薬

部外品
バイハーGL なし

富士産業株
式会社

当該製品の化粧箱記載の成分表示に本来なら
β-グリチルレチン酸と表示すべきところを誤っ
てβ-グリチルリチ ン酸と表示していたことが判
明したため、回収いたします。

45 3-2165 10月10日 医薬品 日本薬局方酸素 酸素
田中酸素株
式会社

本製品に使用する容器において、高圧ガス保
安法に基づく容器再検査の際、外面研磨にス
テンレスカットワイヤーを使用します。今回、他
社製造販売業者より、容器検査業者が実施し
た容器再検査工程が不十分であったことから、
外面研磨に使用したステンレスカットワイヤー
の残留物が高圧ガス容器内に混入している旨
の連絡を受けました。弊社も回収対象である高
圧ガス容器を使用して製造し、製品を出荷して
いることを確認しましたので、同様の方法で外
面研磨を実施した高圧ガス容器を用いた医薬
品を対象として自主回収をします。

46 3-2169 10月25日 医薬品
サム点滴静注
セット

なし
株式会社大
塚製薬工場

当該ロット製品のサム補正液の製品試験にお
いて、承認書と一部異なる方法で実施していた
ことが判明したため、回収することといたしまし
た。
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47 3-2172 11月12日 化粧品

(1)アイ ヴイ アー
ル オー デ アル
プス ハンドクリー
ム マンダリン&
レッドカラント
50mL
(2)アイ ヴイ アー
ル オー デ アル
プス ハンドクリー
ム ブラックベリー
&ムスク 50mL
(3)アイ ヴイ アー
ル オー デ アル
プス ハンドクリー
ム ピーチ&カシ
ス 50mL
(4)アイ ヴイ アー
ル オー デ アル
プス ハンドクリー
ム ROS&バイオ
レット 50mL
(5)アイ ヴイ アー
ル オー デ アル
プス ハンドクリー
ム ジャスミン&ピ
ンクペッパー
50mL

なし
株式会社メ
イク・アップ

当該商品において、化粧品の法定表示である
製造番号または製造記号を直接の被包に記載
していなかったため、自主回収することといたし
ました。

48 3-2173 11月12日 化粧品

(1)オリエンタル
ビュートモ　ＢＢ
クリームＰ
(2)オリエンタル
ビュー　ＣＣク
リーム
(3)オリエンタル
ビュー　サンロー
ション

なし
株式会社ト
モ物産

（１）オリエンタル　ビュートモ　ＢＢクリームＰ 直
接容器が小売りのため包装されているが、その
直接容器に記載された製造番号（記号）が、外
部の被包をすかして見ることが出来ないにもか
かわらず、外部の被包に製造番号（記号）を記
載していない。（２）オリエンタル　ビュー　ＣＣク
リーム 直接容器が小売りのため包装されてい
るが、その直接容器に記載された製造番号（記
号）が、外部の被包をすかして見ることが出来
ないにもかかわらず、外部の被包に製造番号
（記号）を記載していない。（３）オリエンタル
ビュー　サンローション 直接容器に製造番号
（記号）を記載していない。
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49 3-2175 11月20日 化粧品

(1)コスメチャウム
アドバンスド・バ
イタライジング・リ
ニューアル・ソフ
トナー　(150ml)
(2)コスメチャウム
アドバンスド・バ
イタライジング・リ
ニューアル・エマ
ルジョン　(150ml)
(3)コスメチャウム
アドバンスド・バ
イタライジング・リ
ニューアル・カプ
セレイテッド・エッ
センス　(50ml)
(4)コスメチャウム
アドバンスド・バ
イタライジング・リ
ニューアル・ク
リーム　(50ml)
(5)コスメチャウム
アドバンスド・バ
イタライジング・リ
ニューアル・マス
ク
(6)コスメチャウム
アドバンスド・バ
イタライジング・リ
ニューアル・BBク
リーム

なし
ＢＪ　ＨＯＬＤＩ
ＮＧＳ株式会
社

当該商品において、化粧品の法定表示である
薬事法第６１条に基づく化粧品製造販売業者
の住所について移転前の住所を表示していた
ため。

50 3-2178 11月22日  医薬品
日本薬局方二酸
化炭素

二酸化炭素
江藤酸素株
式会社

弊社が製造販売しております日本薬局方二酸
化炭素につきまして、平成17年の薬事法改正
に伴い、承認不要となり、平成２１年１２月３１日
の医薬品製造販売業及び製造業の許可更新
時までに医薬品製造販売届を医薬品医療機器
総合機構に提出すべきでしたが、当該品は医
薬品製造販売届の提出は不要と誤解し、届出
をしなかったことが判明しましたので、当該届出
を実施すべき期間以降に製造販売いたしまし
た本品の自主回収を実施いたします。

51 3-2179 11月25日 化粧品
スカリーズハンド
クリームイン
チューブ（L）

なし 絹株式会社

外箱の表記シールに「LOT‐NOは容器上面に
記載してあります」と表記し、「LOT‐NO」は、中
の容器のみの刻字で、外箱には記載していな
かったため。

52 3-2180 11月26日 医薬品 サンラック なし
本町化学工
業株式会社

製品に使用期限が明記されていない為。

53 3-2181 11月26日 医薬品 サンラックc なし
本町化学工
業株式会社

製品に使用期限が明記されていない為。

54 3-2182 11月27日 化粧品
ベルシーオ　ＢＢ
ラッピング　リッ
プ

なし
日本コル
マー株式会
社

リップの粘度が高くなり、使用しずらいために回
収いたします。なお、原因については、現在調
査中です。

55 3-2183 11月27日 医薬品 虔脩六神丸 なし
ユニテックメ
ディカル株
式会社

製造番号と使用期限の印字がされていない製
品があることが判明致しました。従いまして、当
該ロットを対象とし、回収することと致しました。

56 3-2186 12月3日 医薬品
コールター・カウ
ンターdiff試薬

血液検査用
ヘモグロビ
ンキット

ベックマン･
コールター
株式会社

本製品出荷の際に別製品の添付文書が添付さ
れていることが確認されましたので、対象製品
を自主回収いたします。
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57 3-2187 12月4日 医薬品
MESACUP anti-
p53テスト

抗p53抗体
キット

株式会社医
学生物学研
究所

当該製品において、構成試薬である「p53抗体
標準血清１」に内容物が充填されていないもの
が見つかりましたので、当該LOTの回収を実施
することにしました。

58 3-2190 12月6日 化粧品 ATスパ　IT なし
エルポート・
サイエンス
有限会社

全成分表示で本来オレオイルメチルタウリンNa
と表示するところ、オレイルメチルタウリンNaと
表示していたため、自主回収いたします。

59 3-2192 12月18日 化粧品 ポップメイク なし
株式会社コ
スメテックス

全成分表示の表示名称中に実際には含まれて
いない「黄１」を表記してしまったため。

60 3-2193 12月18日 化粧品
(1)アナンタン
(2)アナンダー

なし

ドクターサク
ライコスメ
ディック株式
会社

製品の直接の容器に、「Natural organic
germanium is effective in transmitting oxygen,
counteracting poison and therefore various
diseases」といった化粧品の効能・効果を逸脱し
た表現を標榜したため、自主回収を実施しま
す。

61 3-2194 12月27日 化粧品

(1)フェイスマスク
旅するルルルン
(2)フェイスマスク
夢みるルルルン
(3)フェイスマスク
恋するルルルン

なし
株式会社カ
ナエテクノス

当該製品には、香料が含まれているにも関わ
らず、３製品を詰め合わせた化粧箱（表面）に
無香料と記載したため回収します。なお、化粧
箱（裏面）の３製品それぞれの法定表示につい
ては、適正に表示しています。

62 3-2197 1月30日 化粧品

(1)シーボン　コン
セントレートＦＣマ
スク
(2)フェイシャリス
ト　ＤＲエッセンス

なし
株式会社
シーボン　栃
木工場

全成分表示で本来「水溶性エラスチン（ウシ）」
と表示するところを「水溶性エラスチン」と表示
していたため、自主回収いたします。

63 3-2198 2月7日 化粧品

(1)ＣＡＥフェイス
パウダー
(2)クリーニング
フェイスマスク

なし
株式会社
ジャパン
ギャルズ

パッケージの一部記載に、使用方法の誤認を
与える可能性がある、不適切な表現がありまし
たので自主回収致します。

64 3-2199 2月10日 化粧品 シークレット なし
金秀商事株
式会社

当該商品の全成分表示において、成分名の記
載順序に誤りがあり、商品を回収することにし
ました。
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65 3-2202 3月7日 医薬品
ベイスンOD錠０．
３

ボグリボー
ス

武田薬品工
業株式会社
本社

今般、ベイスンＯＤ錠０．３（ＯＧ３４８）のＰＴＰ
シート（２１錠のウィークリー包装品）の裏面の
アルミシートのポケット部分に亀裂が入ってい
るとの連絡を医療機関から受けました。当社に
保存されている参考品を確認したところ、ＰＴＰ
シート１０枚を１束に結束した製品のうち、４束
についてシート裏面のアルミシートに当該品質
情報の対象となった現品と同様の亀裂を確認
いたしました。社内で調査した結果、当該ロット
の生産時に、包装工程のＰＴＰシート搬送経路
においてシートテンションの異常が発生したた
め、工程停止して調整を実施しましたが、その
後、テンションローラーの位置ズレに気付かず
に再稼動させたため、ローラーがＰＴＰシートの
ポケット側を圧迫し、シート裏面のアルミシート
に亀裂が生じたものと推定されました。また、亀
裂の発生箇所は、ＰＴＰシート耳部を上にして最
下部（ローラーに圧迫された部分）のポケット３
箇所に限定されることも明らかになりました。当
該異常の波及範囲は、当該１ロットのうち、異
常発生後の再稼動から生産終了までの１０分
間に生産した３０箱に特定されます。本件包装
不良については、シート亀裂の隙間は非常に
小さいため、ポケット内に外部からの異物が混
入する可能性は極めて低いと考えております。
また、当該品の特性上、外気との接触による製
品品質への影響はないと判断しております。し
かしながら、包装不良がある製品が市場に流
通しているという事実を踏まえ、医療関係者の
混乱を招くことがないように対応することが最も
重要であると考え、当該ロットを速やかに市場
から回収することといたしました。

67 3-2167 10月16日 医薬品

(1)結核菌群　ｒＲ
ＮＡ　検出試薬
ＴＲＣＲａｐｉｄ　Ｍ．
ＴＢ
(2)ＭＡＣ　ｒＲＮＡ
検出試薬　ＴＲＣ
Ｒａｐｉｄ　ＭＡＣ

核酸同定・
抗酸菌群
キット

東ソー株式
会社

当該製品の構成試薬に劇薬に該当する成分
及び含量が含まれるが、その表示がされてい
なかったため。

68 3-2205 3月18日 医薬品

(1)イリノテカン塩
酸塩点滴静注液
40mg「ホスピー
ラ」等
（注１）

(1)(2)イリノ
テカン塩酸
塩水和物
(3)(4)エピル
ビシン塩酸
塩
(5)(6)ゲムシ
タビン塩酸
塩
(7)(8)(9)ドセ
タキセル水
和物

ホスピーラ･
ジャパン株
式会社

対象ロットの製品のうち一部の製品において、
個装箱（外箱）に製造番号及び使用期限の表
示のないものが配送センターで確認されました
ので、同じ製造ラインで包装されたロットを対象
として回収することと致します。なお、印字漏れ
の原因は特定されており、既に改善策は取ら
れております。
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69 3-2206 3月25日 化粧品 ポリリンキューブ なし
リジェンティ
ス株式会社

製造販売業者より化粧箱に封入されない最終
形態の製品として出荷されたものについて、化
粧箱への封入作業が化粧品製造業許可を持
たない販売会社によって行われ、その商品が
流通していることが判明いたしました。また、上
記のとおり流通している商品の化粧箱（外装）
に法定表示である製造番号の記載がされてい
ないことが判明いたしましたので、当該商品を
回収いたします。

70 3-2208 3月26日 化粧品
コープ　サン
ヴェールＵＶミル
クＢ

なし
サンスター
株式会社

長期間の保管により製品中の一部の粉体成分
が沈降して固まる現象（ケーキング）が発生し、
混合しづらくなることが判明したため、市場に流
通している品質保証期間（3年）内の全てのロッ
トを念のため回収いたします。なお、原因につ
いては、現在調査中です。

71 3-2209 3月31日 化粧品
エピキュリアン
ヘアムース

なし
株式会社ネ
イチャーズ
ウェイ

製品出荷後の保管環境によって中身の液性が
変化し、ポンプフォーマーの目詰まり、または泡
質の劣化が見られました。ポンプフォーマー製
品としての使用性が下がり、製品に期待される
品質が損なわれていると判断し、回収いたしま
す。

（注１） 

(1)イリノテカン塩酸塩点滴静注液40mg「ホスピーラ」　(2)イリノテカン塩酸塩点滴静注液100mg「ホスピーラ」
(3)エピルビシン塩酸塩注射液10mg/5mL「ホスピーラ」　(4)エピルビシン塩酸塩注射液50mg/25mL「ホスピーラ」
(5)ゲムシタビン点滴静注用200mg「ホスピーラ」　(6)ゲムシタビン点滴静注用1g「ホスピーラ」
(7)ドセタキセル点滴静注液20mg/2mL「ホスピーラ」 　(8)ドセタキセル点滴静注液80mg/8mL「ホスピーラ」
(9)ドセタキセル点滴静注液120mg/12mL「ホスピーラ」
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