
平成21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、(新型)インフルエンザ(の疑い)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。

81

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。

8

献血後情報の対応手順に基づき、過去の献血において「今までに輸血を受けたことがありますか。」の問診の回
答に誤りがあった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。

5

献血後情報の対応手順に基づき、今回、発熱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。

4

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。

3

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連絡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。

3

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（ＨＢＶ感染の疑い）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、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、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を服用していたと
の情報が確認された献血者の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、リンゴ病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、今回、医療機関より感染症報告（ＨＣＶ感染の疑い）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。

1

献血後情報の対応手順に基づき、今回、医療機関より輸血関連急性肺障害（ＴＲＡＬＩ）が疑われた症例の報告を
受け、輸血された血液の調査を行った結果、原因と疑われる抗ＨＬＡ抗体が検出された血液の献血者について、
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、水痘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、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 114
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番
号

ﾌｧｲﾙ
名

ﾎｰﾑﾍﾟｰ
ｼﾞ掲載
年月日

種類 販売名
一般的名称

又は
薬効分類名

製造販売業者名
等

回収理由

１ 2-3429 4月3日
医薬
品

(1)「クラシエ」漢方加味逍遙散
料エキス顆粒Ｓ
(2)「カネボウ」漢方桃核承気湯
エキス顆粒Ｓ
(3)「クラシエ」漢方桃核承気湯エ
キス顆粒Ｓ

(1)-(3)なし
クラシエ製薬株式
会社

本製品の配合生薬カンゾウ一日量１ｇ以上に対する添付文書の使
用上の注意への記載項目漏れが判明したため。

２ 2-3431 4月3日
医薬
部外
品

バイオクレン　スパニュー なし
株式会社オフテク
ス

対象ロットの製品において、本品の配合成分であるポリリジンが製
造販売承認書の分量より少ない製品が混入していることが判明し
ましたので、市場にある当該製品を自主回収致します。

３ 2-3434 4月7日
化粧
品

ケミカルサポートトリートメント
ＣＭ

なし
株式会社マンダ
ム

一部の配合原料にキャリーオーバー成分として過酸化水素が使用
されていることが判明したため、回収することといたしました。

４ 2-3445 4月17日
化粧
品

アカチャンホンポおしりふきＰ
Ｆ

なし 株式会社エルゴ

発売元から製品の表面にカビ様のものが発生しているとの連絡が
あり、外部機関による検査をしたところＣｌａｄｏｓｐｏｒｉｕｍ属のカビと
判明しましたので、回収いたします。

５ 2-3446 4月17日
医薬
品

人参四物湯 なし
エスエス製薬株
式会社

本製品にガラス片が混入した製品が１本発見されたことにより、同
ロットの製品について混入が否定できないことにより回収致します。

６ 2-3448 4月21日
化粧
品

(1)F&P　リップバター　AVO
(2)F&P　プロテクション　ヘア
シャンプー　（250mL及び
50mL）

(1)-(2)なし
株式会社三洋マ
ネージメント

（１）F&PリップバターAVO・・・法定表示中の全成分表示から、「酢
酸トコフェロール」及び「ブチルパラベン」の記載が欠落しておりまし
た。
（２）F&Pプロテクションヘアシャンプー　（250mL及び50mL）・・・法定
表示中の全成分表示から、「メチルイソチアゾリノン（＊）」及び「塩
化Mg」の記載が欠落しておりました。

７ 2-3451 4月23日
医薬
品

エスプラインＨＩＶ　Ａｇ／Ａｂ

ヒト免疫不全
症ウイルス１
ｐ２４抗原・Ｈ
ＩＶ抗体キット

富士レビオ株式
会社

高力価の抗ＨＩＶ‐２抗体陽性検体１例において、本品で偽陰性の結
果が確認されたため自主回収することといたします。

８ 2-3453 4月24日
化粧
品

(1)アロハピンク
(2)ハワイアンブルー (1)-(2)なし

ラシーヌ理研株
式会社

両製品が目的外用途であるまつげパーマ剤として販売され、目元
などに使用された場合に健康被害の恐れがある為、自主回収致し
ます。

９ 2-3456 4月27日
医薬
品

シンクロンシステム（アンモニ
ア試薬）

クラスＩＩＩ汎
用・生化学・
免疫検査用
シリーズ

ベックマン・コー
ルター株式会社

米国本社より、対象ロット試薬について、キャリブレーション不良や
精度管理血清が範囲外になる可能性があるという報告がありまし
た。そのため、対象製品を国内でも回収することに決定いたしまし
た。なお、国内でこの現象に関する問い合わせはありません。

１０ 2-3458 5月1日
化粧
品

ＶＰミルク　Ｎ なし
株式会社バイオ
サイエンス

容器及び外箱における成分の表示漏れ。
＜詳細＞
「配合成分」　部分
誤　：　　メチルパラベン、プロピルパラベン
正　：　　メチルパラベン、プロピルパラベン、フェノキシエタノール

１１ 2-3461 5月8日
化粧
品

ＧＨハンドクリーム なし
株式会社リベ
レーション

平成21年4月21日に、販売先からお客様から製品の表面にカビ様
のものが発生しているとの連絡があったとの報告があったため、当
該ロットについて自主回収致します。

１２ 2-3463 5月11日
医薬
品

プラテリンL II

活性化部分
トロンボプラ
スチン時間
キット

協和メデックス株
式会社

輸入先製造業者から、当該製品ロットにおいて、添付文書に記載さ
れている試薬の開封後の安定性が担保できないとの報告をうけま
したので自主回収することにいたしました。

１３ 2-3476 5月21日
医薬
品

ケパクルＬ錠１０
ニフェジピン
１０mg徐放
錠

株式会社イセイ

当該ロット品の保存参考品について溶出試験を実施したところ、承
認規格に適合しない結果が得られましたので、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であることを
確認しています。

１４ 2-3478 5月21日
医薬
品

プラテリンLS II

活性化部分
トロンボプラ
スチン時間
キット

協和メデックス株
式会社

輸入先製造業者から、当該製品ロットにおいて、活性化部分トロン
ボプラスチン時間の測定値の延長が認められたため、性能が担保
できない可能性があるとの報告を受けましたので自主回収すること
に致しました。

１５ 2-3493 6月17日
化粧
品

（１）スウィーツ　スウィーツ
スピーディー　リムーバー
（２）スウィーツ　スウィーツ
スピーディー　リムーバー　マ
リン

なし
株式会社セザン
ヌ化粧品

当該製品におきまして、通常使用において容器の一部にひび割れ
が生じる恐れが予測されます。現在、調査を行っておりますが、万
全を期すために自主回収いたします。

１６ 2-3496 6月19日
医薬
品

塩化リゾチームシロップ・「トー
ワ」

リゾチーム塩
酸塩シロップ

東和薬品株式会
社

当該製品塩化リゾチームシロップ・「トーワ」のロット番号
(A486,A487,A488)の500mL瓶包装品に、浮遊物が混入していると
の連絡を医療機関より受け、現品調査により、カビ様の浮遊物の
混入を確認いたしました。発生原因の調査の結果、製造工程に起
因する混入であると考えられ、今般、同様の方法にて製造した5
ロット（A486,A487,A488,A489,490）を回収いたします。

１７ 2-3504 6月25日
化粧
品

(1)ティファ　ビューティウインクグ
リッター
(2)ケイト　グラムトリックアイズ
(3)ケイト　シェイキングトップコー
ト
(4)ケイト　ネイルカラーS
(5)メディア　ネイルカラーa
(6)ラヴーシュカ　ネイルカラー
(7)トワニー　センチュリー　テク
ニカル　クオリティネイルカラー
(8)コフレドール　ジュウェライトネ
イルカラー
(9)ルナソル　ライティングフォー
アイズ

(1)-(9)なし
株式会社カネボ
ウ化粧品

記載している成分「（PET／Aｌ／エポキシ樹脂）ラミネート」のエポキ
シ樹脂部分がメラミン樹脂であることが判明したため回収いたしま
す。

１８ 2-3505 6月25日
化粧
品

ＭＦＣ スティックルージュＮ なし
カネボウコスミリ
オン株式会社

記載している成分「（ＰＥＴ／Ａｌ／エポキシ樹脂）ラミネート」のエポ
キシ樹脂部分がメラミン樹脂であることが判明したため回収いたし
ます。
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１９ 2-3506 6月25日
化粧
品

ＳＵＱＱＵ　ネイル　カラー なし
株式会社エキッ
プ

記載している成分「（ＰＥＴ／Ａｌ／エポキシ樹脂）ラミネート」のエポ
キシ樹脂部分がメラミン樹脂であることが判明したため回収いたし
ます。

２０ 2-3510 6月26日
化粧
品

化粧惑星ネールエナメル なし
株式会社　資生
堂

成分表示に「（ＰＥＴ／アルミニウム／エポキシ樹脂）ラミネート」と記
載した原料について、エポキシ樹脂部分がメラミン樹脂であること
を確認したことから、回収します。

２１ 2-3511 6月29日
化粧
品

リュースパンドゥル　ターン
パック なし 株式会社カルゥ

当該製品に一部に変色があるとの品質情報を入手したため。また
当該化粧品に酵素であるプロテアーゼを配合しているにもかかわ
らず有効期限の表示をしていなかったため。

２２ 2-3514 6月29日
化粧
品

マリークヮント　ネイルポリッ
シュ（Ｎ）

なし
株式会社クラブコ
スメチックス

記載している成分「（ＰＥＴ／Ａｌ／エポキシ樹脂）ラミネート」のエポ
キシ樹脂部分がメラミン樹脂であることが判明したため回収いたし
ます。

２３ 2-3519 7月2日
医薬
品

翁丸
なし

日本製薬株式会
社

試供品の包装の材質が承認書の規格と相違があった為
試供品に入っている錠剤の内容量の記載がない為

２４ 2-3520 7月2日
化粧
品

ノエビア　ネイルカラー なし
株式会社ノエビア

成分表示に「（ＰＥＴ／Ａｌ／エポキシ樹脂）ラミネート」と記載した原
料について、エポキシ樹脂部分がメラミン樹脂であることを確認し
たことから、回収します。

２５ 2-3521 7月2日
化粧
品

(1)ポール　＆　ジョー　ネイル
エナメル
(2)エレガンス　ネイルビ
ジュー

(1)-(2)なし
株式会社テクノラ
ボ

記載している成分「（ＰＥＴ／Ａｌ／エポキシ樹脂）ラミネート」のエポ
キシ樹脂部分が、メラミン樹脂であることが確認されたことから、自
主回収いたします。

２６ 2-3522 7月2日
医薬
品

アーキテクト・βＨＣＧ
血液検査用
ヒト絨毛性性
腺刺激ホル
モンキット

アボット ジャパン
株式会社

海外製造元における調査の結果、対象ロットにおいて、以下のエ
ラーに関する苦情の増加が確認されたため、対象ロットの自主回
収を実施します。
・　1109 アッセイ（x）番号（y）キャリブレーションエラーです。CAL
B/CAL A 比が小さ過ぎます。
・　1005 結果の計算ができません。最終RLU読み取り値が最も低
いキャリブレータの規格を外れています。
尚、現在市場にある他の当該品では、同様の事象は発生しており
ません。

２７ 2-3524 7月2日
化粧
品

(1)アイカラー　ＲＫ
(2)ネイルカラー

(1)-(2)なし 株式会社　トキワ

表示成分中に「（PET/Al/エポキシ樹脂）ラミネート」と記載した原料
について、エポキシ樹脂部分がメラミン樹脂である疑いがある原料
ロットを使用したため回収致します。

２８ 2-3525 7月2日
化粧
品

ワトゥサ　ア　リップグロス
なし 株式会社　トキワ

表示成分中に「（PET/Al/エポキシ樹脂）ラミネート」と記載した原料
について、エポキシ樹脂部分がメラミン樹脂である疑いがある原料
ロットを使用したため回収致します。

２９ 2-3527 7月2日
化粧
品

ちふれ　ネイル　カラー なし
株式会社ちふれ
化粧品

成分表示に「（PET/アルミニウム/エポキシ樹脂）ラミネート」と記載
した原料について、エポキシ樹脂部分がメラミン樹脂であることが
判明したため、該当のロットを回収いたします。

３０ 2-3528 7月3日
化粧
品

(1)サナ　エクセル　フォーカ
ラーズ　アイシャドウ
(2)サナ　エクセル　デュアル
アイシャドウ
(3)サナ　エクセル　スパーク
ルシャドウ

(1)-(3)なし 株式会社ノエビア

成分表示に「（ＰＥＴ／Ａｌ／エポキシ樹脂）ラミネート」と記載した原
料について、エポキシ樹脂部分がメラミン樹脂であることを確認し
たことから、回収します。

３１ 2-3529 7月3日
化粧
品

（1）ヴィセ グラマラス　ネイル
（2）スポーツ　ビューティ　ファシ
オ スパークオンネイル　ＥＸ
（3）スポーツ　ビューティ　ファシ
オ スパークオンネイル　ＥＸ　ポ
イント＆ライン
（4）スポーツ　ビューティ　ファシ
オ スパークオンネイル　ＥＸ　グ
リッターカラー
（5）ボーテ　ド　コーセー　ネイル
ドラマティスト
（6）アウェイク ネイル　ラッカー
スターダム

(1)-(6)なし
株式会社コー
セー

成分表示に「（ＰＥＴ/Ａｌ/エポキシ樹脂）ラミネート」と記載した原料
について、エポキシ樹脂部分がメラミン樹脂であることを確認したこ
とから、回収します。

３２ 2-3530 7月3日
化粧
品

プロフィットトリートメントＢＣＳ
なし

株式会社スイスロ
ワール

防腐剤として添加したフェノキシエタノールの配合量が、化粧品基
準の規定量を若干上回っていました。

３３ 2-3531 7月3日
化粧
品

（１） スージー　ネイルカラー　ラ
スター
（２） キスミー　ネイルエナメル
キッズ　ＥＸ
（３） キスミー　エナメル　スマー
トペイント
（４） キスミー　ヒロインメイク　ネ
イルカラー
（５） キス　ネイルエナメルＲ
（６） キス　ネイルデコレーション
（７） ソーホー　クイックドライ　ネ
イルエナメル
（８） ピンクボンボン　マニキュア
（９） サヴィーブラウニ　ネイルラ
グジュアリー
（１０） ボンボン　ネイルラッカー
（１１） サヴィーブラウニ　ドレッ
シーコート
（１２） サヴィーブラウニ　ネイル
エナメル
（１３） サヴィーブラウニ　ニュア
ンスコート
（１４） ル アン ネイルカラー

(1)-(14)なし
株式会社　伊勢
半

記載している成分「（ＰＥＴ／Ａｌ／エポキシ樹脂）ラミネート」のエポ
キシ樹脂部分がメラミン樹脂であることが判明したため自主回収い
たします。

３４ 2-3532 7月3日
化粧
品

(1)Ｋ‐パレット　ネイルオン
(2)フィアシブＣＸ　ネイルカ
ラーＮ

(1)-(2)なし
木下製薬株式会
社

成分表示に『（PET／A1／エポキシ樹脂）ラミネート』と記載した原
料について、エポキシ樹脂部分がメラミン樹脂であることが判明し
たため回収いたします。



３５ 2-3534 7月6日
化粧
品

(1)アルビオン　エクサージュ
エプリス　フレッシュカラー　ネ
イル
(2)アルビオン　エクサージュ
エプリス　プレイフル　ネイル

(1)-(2)なし
株式会社アルビ
オン

記載している成分「（ＰＥＴ／Ａｌ／エポキシ樹脂）ラミネート」のエポ
キシ樹脂部分が、メラミン樹脂であることが確認されたことから、回
収いたします。

３６ 2-3535 7月7日
化粧
品

(1)ヴィヴィアン　ウエストウッド
ネイルカラー
(2)ＭＬ　ネイル　エナメル
(3)ワトゥサ　ア　マニキュア
(4)ＢＮ　ネイルカラー

(1)-(4)なし
アサヌマコーポ
レーション中野工
場

表示成分中に「（PET/Al/エポキシ樹脂）ラミネート」と記載した原料
について、エポキシ樹脂部分がメラミン樹脂であることを確認したこ
とから回収します。

３７ 2-3536 7月7日
化粧
品

(1)セザンヌ　スムース　フィッ
ト　シャドウ
(2)スウィーツ　スウィーツ
パーフェクト　アイズ

(1)-(2)なし
株式会社セザン
ヌ化粧品

全成分表示で記載している成分「（ＰＥＴ／Ａｌ／エポキシ樹脂）ラミ
ネート」のエポキシ樹脂がメラミン樹脂であることが判明したため、
回収いたします。

３８ 2-3537 7月7日
化粧
品

(1)キャンメイク　アイニュアン
ス
(2)キャンメイク　スーパーグ
リッターライナー

(1)-(2)なし
株式会社井田ラ
ボラトリーズ

全成分表示で記載している成分「（ＰＥＴ／Ａｌ／エポキシ樹脂）ラミ
ネート」のエポキシ樹脂がメラミン樹脂であることが判明したため、
回収いたします。

３９ 2-3539 7月8日
化粧
品

florame ローラーボール・アプ
リケーター

なし
株式会社サンテ・
クレール

内容成分の表記を確認したところ、マンダリンオレンジ果皮油と表
記しなければならない成分をフランスカイガンショウ樹皮エキスと表
記間違いをしていることが発覚したので全回収することにしました。

４０ 2-3541 7月8日
化粧
品

(1)ナリス　スパイシア　デュアル
マスカラ　０２
(2)ナリス　ＰＮＣ　ネイルカラー
０２３
(3)ナリス　ＰＮＣ　ネイルカラー
１３２
(4)ナリス　ＰＮＣ　ネイルカラー
５２２

(1)-(6)なし
株式会社ナリス
化粧品

記載している成分「(PET／Al／エポキシ樹脂)ラミネート」のエポキ
シ樹脂部分がメラミン樹脂であることが判明したため回収いたしま
す。

４１ 2-3542 7月8日
化粧
品

(1)リゼドゥール　ネイルカラー
ＰＫ‐０３
(2)リゼドゥール　ネイルカラー
Ｆ‐０４
(3)リゼドゥール　ネイルカラー
Ｆ‐０５
(4)リゼドゥール ネイルカラー

(1)-(5)なし
オッペン化粧品株
式会社

成分表示として「（ＰＥＴ／Ａｌ／エポキシ樹脂）ラミネート」と記載した
原料について、エポキシ樹脂部分がメラミン樹脂であることが判明
したことにより回収いたします。

４２ 2-3543 7月8日
化粧
品

ネイルポリッシュ
なし

株式会社スター
パック

成分表示に記載した「（ＰＥＴ／Ａｌ／エポキシ樹脂）ラミネート」のエ
ポキシ樹脂部分がメラミン樹脂であることが判明した為、回収しま
す。

４３ 2-3544 7月9日
医薬
品

ニコレットパッチ1
なし

ジョンソン・エン
ド・ジョンソン株式
会社

調査により当該3ロットに有効成分の含量低下等の製品が含まれ
ている可能性があることが判明した為。

４４ 2-3545 7月9日
化粧
品

メナード　ネイルカラーＳ なし
日本メナード化粧
品株式会社

表示成分中に「（ＰＥＴ／Ａｌ／エポキシ樹脂）ラミネート」と記載した
原料について、エポキシ樹脂部分がメラミン樹脂である疑いがある
原料ロットを使用したため回収致します。

４５ 2-3547 7月10日
化粧
品

マリアンナ　スタンダード　ナノ
キューブ　エマルション なし

株式会社エステ
ノーバ

数ヶ月後に一部の原料（コレステロール）が、白い柔らかい粒状な
ものとなって析出する可能性があるため。

４６ 2-3549 7月14日
化粧
品

(1)ティ　アイ　エヌ　エス　カ
ラー
(2)エステシモ　ティ　アイ　エ
ヌ　エス　ザ　グリッター　ファ

(1)-(2)なし
株式会社セニル
ラボラトリーズ

成分表示に記載のある「（ＰＥＴ／Ａｌ／エポキシ樹脂）ラミネート」に
ついて、エポキシ樹脂ではなくメラミン樹脂であることが判明したた
め、回収します。

４７ 2-3552 7月15日
医薬
品

（１）Ｎ－アッセイ　Ｌ　Ｔ－ＢＩＬ
ニットーボー（標準液のみ）
（２）Ｎ－アッセイ　Ｌ　Ｄ－ＢＩＬ
ニットーボー（標準液のみ）
（３）Ｔ－Ｂｉｌ　オート　「ＴＢＡ」（標
準液のみ）
（４）Ｄ－Ｂｉｌ　オート　「ＴＢＡ」（標
準液のみ）
      標準液の販売名
（１）および（２）用　：　ビリルビン
標準血清
（３）および（４）用　：　Ｂｉｌ標準血
清「ＴＢＡ」

（１）　血液検
査用総ビリ
ルビンキット
（２）直接ビリ
ルビンキット
（３）血液検
査用総ビリ
ルビンキット
（４）直接ビリ
ルビンキット
 

ニットーボーメ
ディカル株式会社
（旧名称：日東紡
績株式会社）

当該ロットにおいて、凍結乾燥品である標準血清を溶解後、ビリル
ビン濃度が２倍になるバイアルが存在することが確認されたため、
自主回収を行うことといたしました。

４８ 2-3557 7月21日
化粧
品

(1)デジャヴュ　アクアトラスト
(2)ケサランパサラン　ネイル
カラーＮ
(3)パラドゥ　フレンチネイルズ

(1)-(3)なし
エルソルプロダク
ツ株式会社

成分表示に「（ＰＥＴ／Ａｌ／エポキシ樹脂）ラミネート」と記載した原
料について、エポキシ樹脂部分がメラミン樹脂であることを確認し
たことから、回収致します。



４９ 2-3559 7月24日
化粧
品

(1)ジュリーク　クレンジングロー
ション　バランシング
(2)ジュリーク　フォーミングクレ
ンザー　ピュリファイング
(3)ジュリーク　デイリー　エクス
フォリエイト　クリーム
(4)ジュリーク　ラベンダーミスト
ハイドレイティング
(5)ジュリーク　ローズミスト　バラ
ンシング
(6)ジュリーク　カモマイルミスト
スージング
(7)ジュリーク　ハーバル　アイ
ジェル
(8)ジュリーク　ハーバル　バラン
シングジェル
(9)ジュリーク　デイクリーム　モ
イスチャー　リプレニッシング
(10)ジュリーク　ハンドクリーム
ラベンダー
(11)ジュリーク　ハンドクリーム
ローズ
(12)ジュリーク　ボディケアロー
ション　ラベンダー
(13)ジュリーク　ボディケアロー
ション　ローズ
(14)ジュリーク　シャワージェル
ラベンダー
(15)ジュリーク　シャワージェル
ローズ
(16)ジ リ ク シ ワ ジ ル

(1)-(16)なし
カタセ株式会社

化粧品基準別表第３に記載されていないヒドロキシメチルグリシン
Naを防腐剤として配合していたことが判明したため、回収致しま
す。

５０ 2-3564 7月31日
医薬
品

シンプラスチン　エクセル
プロトロンビ
ン時間キット

協和メデックス株
式会社

輸入先製造業者から、当該製品ロットにおいて、プロトロンビン時
間の測定値の延長が認められたため、有効期間内の性能が担保
できない可能性があるとの報告を受けましたので自主回収すること
に致しました。

５１ 2-3565 8月3日
化粧
品

(1)フォーミングクレンザー　ピュ
リファイング 200mL
(2)ROS ミスト バランシング
100mL
(3)ROS ミスト バランシング
30mL
(4)LAV ミスト ハイドレイティング
100mL
(5)LAV ミスト ハイドレイティング
30mL
(6)CHA ミスト スージング 100mL
(7)CHA ミスト スージング 30mL
(8)ハーバル バランシングジェル
100mL
(9)ハーバル バランシングジェル
30mL
(10)ハーバル ネックセーラム
30mL
(11)シャンプー AR ミント 300mL
(12)コンディショナー AR ミント
300mL
(13)ハンドクリーム ROS 125mL

(1)-(16)なし
株式会社メイク
アップ

化粧品基準別表第３に記載されていないヒドロキシメチルグリシン
Naを防腐剤として配合していたことが判明し
たため、回収致します。

５２ 2-3566 8月4日
化粧
品

アトリウム　ナチュラルシャン
プ‐

なし
株式会社アトリウ
ム

全成分表示にない原材料の配合が判明したため、念のため全ての
ロットを回収します。

５３ 2-3568 8月4日
化粧
品

(1)ジュリーク　シャワージェル
ローズ
(2)ジュリーク　ボディケア　ロー
ション　ローズ
(3)ジュリーク　ハンドクリーム
ローズ

(1)-(3)なし
有限会社ヴィクト
リー・ヴァレー

化粧品基準別表第３に記載されていないヒドロキシメチルグリシン
Naを防腐剤として配合されていることが判明したため、回収致しま
す。

５４ 2-3571 8月7日
化粧
品

アンリサンク　ネイルポリッ
シュ

なし
ベルジュラック
ジャポン株式会
社

記載している成分「（ＰＥＴ／Ａｌ／エポキシ樹脂）ラミネート」のエポ
キシ樹脂部分が、メラミン樹脂であることが確認されたことから、回
収いたします。

５５ 2-3573 8月11日
医薬
部外
品

(1)オードレマンDシャンプー
(2)オードレマンナチュラルボ
ディシャンプー

(1)-(2)なし
株式会社オードレ
マン

オードレマンDシャンプーは、pHの規格値が製造販売承認書の規
格を0.1上回りました。又同製品のロット番号9D04は、配合成分で
あるヒノキチオールの含有量が、製造販売承認書の規格を0.4%上
回りました。又オードレマンナチュラルボディシャンプーは、配合成
分であるヒノキチオールの含有量が、製造販売承認書の規格を
1.9%上回りました。以上の点から、製造販売承認書の規格値を逸
脱しているため回収します

５６ 2-3590 8月25日
医薬
部外
品

エスツインＬＭクレンジング＆
フォームａ なし

株式会社ブルー
ム・クラシック

当該ロットにおいて、本品の配合成分であるヤシ油脂肪酸加水分
解コラーゲンカリウム液の代わりに、ラウロイル加水分解シルクナ
トリウム液の配合を行ったことが判明したため、回収致します。

５７ 2-3596 8月28日
化粧
品

シーボン　ネイルズ　ネイルポ
リッシュ なし

株式会社シーボ
ン

記載している成分「（ＰＥＴ／Ａｌ／エポキシ樹脂）ラミネート」のエポ
キシ樹脂部分がメラミン樹脂であることが判明したため回収いたし
ます。

５８ 2-3601 9月8日
化粧
品

ハンスキン B.B ウォーターア
クション クリーム なし

株式会社ＭＲＣコ
スメティック

市場から水分がにじみ出ているとの情報があり、弊社保管サンプ
ルを検査したところ、水分の分離は認められませんでした。また、
受入試験検査記録を精査したところその他の異常も認められませ
んでした。この結果から、更に弊社における過酷試験（50℃、2時間
毎のチューブ揉み試験、6時間）を実施したところ異常を認めらませ
んでした。その後、50℃10時間の放置において一部チューブ内に
水がにじみでるものがあることが判明しました。しかし、ファンデー
ション機能としては問題はありません。そのため、運送途中又はお
客様の手元の保管時に高温にさらされたことにより水が分離した可
能性が高いと思われますが、万全を期し、自主回収を行うこととい
たしました。



５９ 2-3606 9月11日
医薬
品

人参五臓圓
なし

鶴居薬品工業株
式会社

配合成分のうちニンジンを使用するところ，コウジンを使用してお
り，承認成分とは異なるため回収を致します。

６０ 2-3607 9月14日
化粧
品

(1)C&N　シャワージェル　モ
ロッコ
(2)C&N　シャワージェル　マ
ダガスカル
(3)C&N　シャワージェル　イン
ド
(4)C&N　シャワージェル　アジ
ア
(5)C&N　シャワージェル　ロシ
ア

(1)-(6)なし
株式会社サウス
ストリーム

化粧品基準におけるメチルイソチアゾリノンの上限値（0.01）を超え
ていたため。

６１ 2-3608 9月14日
医薬
品

ロワチン″カプセル″
なし

扶桑薬品工業株
式会社

製造販売承認書の別紙規格に規定しております原薬の一部試験
が未実施であったため、自主回収することにいたしました。

６２ 2-3610 9月14日
医薬
品

リアップＸ５ なし
大正製薬株式会
社

当該製品におきまして、計量機能を有する容器の一部に亀裂が生
じ、一部の製品で液漏れが発生しました。このような容器の不具合
は、用法・用量の適正使用に影響を及ぼす可能性があるため、自
主回収することとしました。

６３ 2-3611 9月15日
医薬
品

ニコビタ-Ｅ
トコフェロー
ルニコチン酸
エステル

日本薬品工業株
式会社 本社

当該製品の保存参考品について溶出試験を行ったところ、承認規
格に適合しないロットがあることが判明しました。このロットと同じ製
造条件で製造したロットも合わせて自主回収することにいたしまし
た。なお、含量はいずれも承認規格内であることを確認しておりま
す。

６４ 2-3620 9月24日
医薬
品

アロフト
アフロクアロ
ン

田辺三菱製薬株
式会社

アロフトの長期安定性試験（24ヶ月）について溶出試験を行ったとこ
ろ、３ロット中１ロットにおいて承認規格に適合しない結果が得られ
ました。また、使用期限内の参考品について調査した結果、複数の
ロットにおいて溶出試験が承認規格に適合しない結果が得られまし
た。原因究明の結果、糖衣成分であるコーティング剤の特定のロッ
トを使用した場合に溶出が遅延することが明らかとなったため、同
ロットを使用した製品を自主的に回収することとしました。なお、定
量試験における含量は規格内であることを確認しております。

６５ 2-3621 9月25日
医薬
品

スポットケムｉ‐ＰａｃｋＣｙｓＣ

クラスII生化
学検査用シ
リーズ（シス
タチンＣキッ
ト、血液検査
用クレアチニ
ンキット）

株式会社アーク
レイファクトリー

スポットケム　ｉ‐Ｐａｃｋ　ＣｙｓＣは、血中シスタチンＣ濃度及び血中ク
レアチニン濃度を同時に測定する体外診断用医薬品であり、腎機
能の検査に用いられます。当該製品の有効期限は８ヶ月ですが、
製造から５ヶ月が経過したロットサンプルにおいて安定性試験を実
施したところ、シスタチンＣの測定値が、低濃度域にて高値化、高
濃度域にて低値化し、弊社の定める正確性の保証範囲（±１５％）
を超えることが判明致しました。今回、市場に流通している当該ロッ
トの製品においてもシスタチンＣの測定値に異常が発生すると考え
られるため、回収することと致します。

６６ 2-3626 9月28日
医薬
品

ガスポートＤ錠２０ｍｇ なし
大洋薬品工業株
式会社

今般、自社にてロット保存品の品質試験を実施したところ、２ロット
について含量が規格外であるとの結果を得ました。原因は、製造
工程における不具合と出荷試験用サンプリングのミスに由来すると
推測されました。よって、当該２ロットは承認規格外製品と判断し、
回収することといたしました。

６７ 2-3632 10月1日
医薬
品

シンクロンシステム（フェノバ
ルビタール試薬）

クラスＩＩＩ汎
用・生化学・
免疫検査用
シリーズ

ベックマン・コー
ルター株式会社

ＰＨＥ試薬とキャリブレータの組み合わせにより、その測定結果が
標準物質とトレーサブルなＧＣ‐ＦＩＮ法の測定結果と比べると変動
（‐３％～＋１７％）が見られるという報告が、米国本社よりありまし
た。そのため、対象製品を海外同様、国内でも回収することに決定
いたしました。なお、国内でこの現象に関する問い合わせはありま
せん。

６８ 2-3633 10月1日
化粧
品

ブラックベルベット なし
株式会社ラッシュ
ジャパン

肌になじませてからすすぎ流して使う商品だが、該当ロットに関して
すすぎ流しづらい可能性が発覚した為。

６９ 2-3637 10月9日
医薬
品

ウロペーパーαIII‘栄研’

クラスII汎用
検査用シ
リーズ　多項
目試験紙

栄研化学株式会
社

当該製品ロットの一部において、５番目（ブドウ糖）と６番目（蛋白
質）の試験紙の貼付順序が逆になっていることが判明し、誤判定の
可能性があるため自主回収することといたしました。

７０ 2-3638 #######
医薬
部外

スタンダードナプキンＷＡ
生理処理用
ナプキン

大三株式会社
ナプキンの吸収体である綿状パルプ中に異物（金属片）が混入し
た。

７１ 2-3650 #######
化粧
品

サパレ　赤ちゃんのおしりふ
きP

なし
パンレックス株式
会社

ユーザーより「異臭がする」旨苦情を4件受け、現品回収後調査を
行ったところ、2件の現物より「Bacillus」属の細菌が検出されまし
た。クレームの周辺ロットについても微生物汚染を否定しきれない
ため、回収を行います。

７２ 2-3657 #######
医薬
品

シナロング錠10 シルニジピン
ユーシービージャ
パン株式会社

当該製品の「シナロング錠10」のPTP 100錠包装品、ロット9445Aに
おいて、プラセボ錠（有効成分を含まない試作品）が混入しているこ
とが発見されました。他のロットについても同様の混入の可能性が
否定できないので、混入が発見されたロットを含め市場にある当該
製品全ロットを自主回収することといたしました。

７３ 2-3661 11月2日
医薬
品

フォンヴィレブランド試薬
フォン・ウィ
ルブランド因
子キット

シスメックス株式
会社

海外製造元から、当該製品ロットにおいて、試薬ビンラベルに記載
しているロット特有のSensitivity limit(感度係数)に誤りがあるとの
報告を受けましたので自主回収することに致しました。

７４ 2-3674 #######
医薬
品

(1)クレミール
(2)クレミール(サンケミファ)

(1)-(2)なし
サンケミファ株式
会社

製品に攪拌・充填ポンプに由来すると推定される金属粉が微量混
入していることが判明しましたので自主回収します。

７５ 2-3681 #######
医薬
部外
品

ピオクリーン なし
株式会社林原生
物化学研究所

保存品について試験を実施したところ、有効成分（感光素２０１号）
の含有量が承認規格の下限値を下回るロットが発見されました。
他のロットについてもその可能性を否定できないため、念のため全
てのロットを自主回収することといたします。

７６ 2-3686 #######
医薬
品

マルチローターII　ＰＣＭ

クラスI生化
学・内分泌
検査用シ
リーズ

株式会社セントラ
ル科学貿易

輸入先製造業者から、ＰＣＭローターの同時測定項目（ＡＬＢ、ＡＬ
Ｐ、ＡＬＴ、ＡＳＴ、ＢＵＮ、ＣＡ、ＣＬ、ＣＲＥＡ、ＧＬ、Ｋ、ＮＡ、ＴＢＩＬ、ＴＣ
Ｏ２及びＴＰ）のうち、まれにクレアチニン（ＣＲＥＡ）で低い測定値を
示すことがこのロットで認められるとの情報が寄せられましたので
自主回収することとしました。



７７ 2-3687 #######
医薬
品

自動分析装置用試薬‐ＨＲII
無機リン‐ＨＲII

クラスII汎
用・生化学
検査用シ
リーズ（リン
／無機リン
キット）

和光純薬工業株
式会社

自動分析装置用試薬‐ＨＲII　無機リン‐ＨＲIIは生化学自動分析装
置用試薬で、血中又は尿中Ｐ（無機リン）濃度を測定する試薬で
す。このたび、使用先よりブランク（盲検）の吸光度が上昇し、精度
管理用のコントロール血清の測定値が上昇しているとの指摘を受
け調査したところ、以下の事項が判明しましたので、対象ロットを回
収することといたしました。　2008年9月生産分から、発色試液Ａに
含まれる界面活性剤を活性剤製造元の生産中止により別の界面
活性剤に変更しましたが、新しい界面活性剤は発色試液Ａ中に鉄
が存在すると、試薬ブランクの上昇を起す成分を発生させます。こ
の成分はマルチキャリブレーターＡに含まれる酸化防止剤で分解さ
れ、試薬ブランクは下がりますが、血清やコントロール血清では試
薬ブランクの上昇は変化いたしませんので、マルチキャリブレー
ターＡを使用して測定すると測定値が高くなります。　発色試液Ａ中
の鉄は、発色試液Ａの製造時に使用した攪拌機の台座に付着して
いた金属屑がバルクタンクに混入することにより持ち込まれまし
た。現在は、攪拌機表面を清掃して対策しています。対策以前の出
荷ロットについては、発色試液Ａ中の鉄濃度を測定し、金属屑の混
入がないことを確認しております。

７８ 2-3691 #######
化粧
品

ナチュラルハウス　クレンジン
グクリーム

なし
株式会社ナチュラ
ルハウス

ナチュラルハウス　クレンジングクリームの全成分表記に誤りが
あったため。

７９ 2-3695 12月3日
化粧
品

(1)華ゆら　ローション
(2)華ゆら　ゲルクリーム
(3)華ゆら　クレンジングオイ
ル

(1)-(3)なし
株式会社シーエ
スラボ

製品を分析した結果、フッ素が検出され、化粧品基準で配合が禁
止されているフッ素化合物のうち無機化合物である可能性を否定し
きれないため。

８０ 2-3697 12月3日
医薬
品

デュロテップパッチ2.5ｍｇ フェンタニル
ヤンセン　ファー
マ株式会社

デュロテップパッチ2.5ｍｇの保存検体の安定性試験（25カ月）にお
いて、純度試験（類縁物質）が承認規格（0.5％以下）に適合しない
結果が一部のロットで得られました。このため、有効期間が残存し
ている全てのロットについて保存検体の試験を実施した結果、純度
試験（類縁物質）が承認規格から逸脱した製品合計4ロットを自主
回収することに致しました。

８１ 2-3699 12月4日
化粧
品

(1)DIBI ゴールド パフォーマ
ンス クリーム
(2)DIBI ピーリング エマージョ
ン
(3)DIBI マイクロ ピーリング ソ
フト

(1)-(3)なし 株式会社ソシエ・
ワールド

（1）当該商品に着色のみを目的として、厚生労働省令で定めるター
ル色素以外のタール色素である赤色４０号が配合されていたため、
回収することと決定いたしました。
（2）・（3）当該商品に配合されている「サリチル酸」につきまして、厚
生労働省令により定められた配合量の上限を超えていることが判
明いたしましたので、回収することと決定いたしました。

８２ 2-3700 12月4日
医薬
品

トフラニール錠 25mg
イミプラミン
塩酸塩錠
25mg

 ノバルティス
ファーマ株式会社

本剤の長期安定性試験サンプル（3年）について溶出試験を実施し
たところ承認規格（60分後溶出率：75%以上）に適合しない結果が得
られました。市場にある使用期限内の参考品について溶出試験を
実施したところ、4ロットで承認規格外の結果が得られたため、同一
製法で製造されたロットを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であることを確認しております。

８３ 2-3701 12月7日
医薬
品

スルバクシン静注用0.75g

注射用スル
バクタムナト
リウム・アン
ピシリンナト
リウム

シオノケミカル株
式会社

「スルバクシン静注用0.75g」（製造番号：WR01）を溶解した際、バイ
アル内に三角様のガラス片（約12mm×9mmのサイズで厚みが約
1mm）が混入していたとの連絡を医療機関から受けました。調査の
結果、混入の原因として、バイアル洗浄工程中に破損したバイアル
のガラス片が、洗浄後の別のバイアルに入り込んだ可能性が極め
て高く、当該ロットにおけるガラス片混入の範囲を限定することがで
きませんので、自主回収することと致しました。

８４ 2-3706 #######
医薬
品

ＡＵリエージェント　ＨｂＡ１ｃ
（オート）

グリコヘモグ
ロビンＡ１ｃ
キット

ベックマン・コー
ルター・バイオメ
ディカル株式会社

販売先の医療機関において、当該ロットで異常域コントロールを測
定したところ、高い測定値を示すとの報告があり、弊社内で調査し
たところ、当該ロットでのみ、測定値が高い値を示す検体があること
が確認されましたので自主回収を行なうことにいたしました。

８５ 2-3712 #######
化粧
品

(1)ヒト・キワ　センシティブ
ソープ
(2)ヒト・キワ　センシティブ
ローション
(3)ヒト・キワ　センシティブエッ
センス
(4)ヒト・キワ　センシティブエ
マルジョン
(5)ヒト・キワ　センシティブナイ
トクリーム
(6)ヒト・キワ　センシティブク
リームファンデーション
(7)ヒト・キワ　センシティブパ
ウダーファンデーション
(8)ヒト・キワ　センシティブクレ
ンジング
(9)ヒト・キワ　トライアルセット

(1)-(9)なし ＣＣＴ株式会社

上記製品(2)ロット６ＭＭＲ２Ｎについて、自社で成分分析した結果、
化粧品基準（別表第１）において配合することが認められていないメ
チルアルコールが極微量検出されましたので自主回収いたします。
また、今回のメチルアルコールについては原料由来と思われること
から、当該原料を使用した他製品及び他ロットについても同様に自
主回収いたします。

８６ 2-3714 #######
化粧
品

(1)華ゆら　ローション
(2)華ゆら　ゲルクリーム (1)-(2)なし

株式会社オーラ
コスメティックス

製品を分析した結果、フッ素が検出され、化粧品基準で配合が禁
止されているフッ素化合物のうち無機化合物である可能性を否定し
きれないため。

８７ 2-3726 1月8日
化粧
品

フレッシュシャンプー なし
オリオン粧品工業
株式会社

シャンプーの容器（ボトル・容量５００ｍL）にコンディショナーの中味
を充填した。

８８ 2-3737 1月15日
医薬
部外
品

エムプライド清浄綿 なし
オリオン薬品工業
株式会社

有効成分であるクロルヘキシジングルコン酸塩濃度が承認不要医
薬部外品基準規格（0.018w/v％～0.022w/v％）を上回っていたこと
が判明致しましたので、当該ロットを自主回収することと致しまし
た。



８９ 2-3742 1月21日
化粧
品

(1)ＢＬクレンジングローション
ＪＥ　200ml(クレンジングロー
ションバランシング)
(2)ＢＬクレンジングローション
ＪＥ　500ml(クレンジングロー
ションバランシング)
(3)ＰＦフォーミングクレンザー
ＪＥ　200ml(フォーミングクレン
ザーピュリファイング)
(4)デイリーＥＸクリーム　ＪＥ
125ml(デイリーエクスフォリエ
イティングクリーム)
(5)デイリーＥＸクリーム　ＪＥ
40ml(デイリーエクスフォリエ
イティングクリーム)
(6)ラベンダーＨＲミスト　ＪＥ
100ml(ラベンダーミストハイド
レイティング)
(7)ラベンダーＨＲミスト　ＪＥ
30ml(ラベンダーミストハイドレ
イティング)
(8)ラベンダーＨＲミスト　ＪＥ
200ml(ラベンダーミストハイド
レイティング)
(9)ローズウォーターＢＬミスト
ＪＥ　100ml(ローズミストバラン
シング)
(10)ローズウォーターＢＬミス
ト　ＪＥ　30ml(ローズミストバラ
ンシング)
(11)ロ ズウ タ ＢＬミス

(1)-(31)なし
株式会社　エムア
ンドディ

化粧品基準別表第３に記載されていないヒドロキシメチルグリシン
Naを防腐剤として配合していたことが判明したため、また法定ラベ
ルの表示がなく、市場へ流通していたため、自主回収を致します。

９０ 2-3748 2月1日
医薬
品

太乙膏 なし
協和新薬株式会
社

容器・包装箱・添付文書等の「成分及び分量」欄において、ホモス
ルファミン及びｄｌ－カンフルを有効成分として記載すべきところ、添
加物として記載していることが判明しました。また、容器・包装箱等
に第２類医薬品と記載するところ、第３類医薬品と記載していること
が判明しました。以上の理由により自主回収いたします。

９１ 2-3750 2月1日
化粧
品

 ＬＴアイメイク落としシート なし
株式会社ラッ
キートレンディ

平成２２年１月に得意先から、上記商品にカビ様のものが発生して
いると連絡があり、その際、弊社八尾製造所（包装・保管）の抜取
保管品を確認しましたが、同様のもは見られませんでした。　しかし
ながら、その後、同得意先の店頭在庫品について５７６個中５５個
で同様の不良品が発生していると報告を受け、製造後２年半以上
経過していることもあり、回収することといたしました。

９２ 2-3751 2月2日
医薬
部外
品

(1)ロレアル　クリーム　ヘアカ
ラー　ＥＸ　１剤　４ＮＢ
(2)ロレアル　クリーム　ヘアカ
ラー　ＥＸ　１剤　４ＮＧ
(3)ロレアル　クリーム　ヘアカ
ラー　ＥＸ　１剤　５ＮＢ
(4)ロレアル　クリーム　ヘアカ
ラー　ＥＸ　１剤　５ＮＧ
(5)ロレアル　クリーム　ヘアカ
ラー　ＥＸ　１剤　５ＷＢ
(6)ロレアル　クリーム　ヘアカ
ラー　ＥＸ　１剤　６ＮＢ
(7)ロレアル　クリーム　ヘアカ
ラー　ＥＸ　１剤　６ＮＧ
(8)ロレアル　クリーム　ヘアカ
ラー　ＥＸ　１剤　６ＷＢ
(9)ロレアル　クリーム　ヘアカ
ラー　ＥＸ　１剤　７Ｇ
(10)ロレアル　クリーム　ヘア
カラー　ＥＸ　１剤　７ＮＧ
(11)ロレアル　クリーム　ヘア
カラー　ＥＸ　１剤　７ＷＢ

(1)-(11)なし
日本ロレアル株
式会社

クリームと充填容器（アルミチューブ）との適合性に問題があり、時
間の経過とともにクリームと容器が反応し、容器表面に黒っぽい斑
点（一部隆起している物も含む）と見られるものが現れる可能性が
あります。

９３ 2-3756 2月3日
医薬
品

テチプリン静注液４０ｍｇ 含糖酸化鉄
大洋薬品工業株
式会社

テチプリン静注液４０ｍｇの製造番号「８１０４９３」及び「８１０４９５」
において、アナフィラキシーショック関連の副作用が他のロットと比
較して増加の傾向を認めたため、安全性を重視して当該２ロットを
自主的に回収することとしました。
追記事項　２ロットの回収を開始後、本剤納入先医療機関総計約
１，３００施設（納入数換算で９０％以上の投薬患者様に相当）にお
いて副作用調査を行っております。一方、同時に進めておりました
品質調査の中で、規格には適合するものの、他ロットと比較してコ
ロイド粒子の粒度分布が広がっており、最大の粒子径が大きくなっ
ているものが３ロット（２月２日回収外ロット：８１０４９１、２月２日回
収ロット：８１０４９３及び８１０４９５）確認されました。この粒子分布
の広がりと副作用発生との関連性は不明であり、重篤な副作用は
発生しておりませんが、リスク回避の観点よりロット８１０４９１につ
きましても自主回収することといたしました。

９４ 2-3762 2月9日
医薬
品

(1)ヒューマリンR注キット
(2)ヒューマカートR注
(3)ヒューマカートR注（キット）

(1)-(3)ヒトイ
ンスリン（遺
伝子組換え）

日本イーライリ
リー株式会社

ヒューマリンR注製剤の当該ロットの保存サンプルにおいて、20.5ヵ
月目の使用期限内（24ヵ月）で、pHが承認規格（7.0～7.8）をわずか
に下回る6.8の値を示したため、当該ロットを自主回収することに致
しました。なお、当該ロットではpH以外の含量、類縁物質等を含む
全ての承認規格に適合しておりました。また、それ
以外のロットのpHは承認規格の範囲内であることを確認しておりま
す。

９５ 2-3770 2月16日
医薬
品

HMG注射用７５IU「フェリング」
ヒト下垂体性
性腺刺激ホ
ルモン

フェリング・ファー
マ株式会社

HMG注射用75IU「フェリング」の当該ロットにおいて安定性試験を
行ったところ、有効期間内（3年間）の20ヵ月目で、含量力価の減少
及び類縁物質含量の規格値を超える増加が認められたため、当該
ロットを自主回収することに致しました。なお、これ以外のロットの
保存サンプルについては異常は認められておりません。



９６ 2-3771 2月16日
医薬
品

ワンタッチアシストペーパー
自己検査用
グルコース
キット

ジョンソン・エン
ド・ジョンソン株式
会社

本製品は測定結果が500mg/dLよりも高い場合、組み合わせて使
用する弊社製自己検査用グルコース測定器（以下「測定器」）に“HI
（測定範囲を超えている）”と表示されます。海外において、当該製
品の使用前検査として測定精度の確認を行ったところ、血糖値
550mg/dLのサンプルにおいて“HI”と表示されなかったとの顧客苦
情を受理しました。海外製造元で調査した結果、特定ロットの本製
品を使用して血糖測定を実施した際、測定結果がおよそ400～
500mg/dLの場合、承認規格を超えて実際より低い数値が測定結
果として表示されている可能性があることが判明しました。なお、本
件事象とは反対に、承認規格を超えて実際より高い数値が測定結
果として表示される事象は確認されておりません。患者様への安全
性を重視し、該当ロット製品を自主的に回収することとしました。

９７ 2-3777 2月19日
医薬
品

エクルーシス試薬 PTH

クラスIII汎
用・生化学・
免疫・内分
泌検査用シ

ロシュ・ダイアグノ
スティックス株式
会社

当該製品において別製品の添付文書が封入されている製品がある
ことが判明したため、自主回収を実施いたします。

９８ 2-3779 2月22日
医薬
品

(1)ボスミン液
(2)ボスミン外用液0.1%

(1)-(2)アドレ
ナリン

第一三共株式会
社

長期安定性試験を実施した結果、経時変化により有効成分である
アドレナリンの含量が使用期限（36ヶ月）内の34ヶ月時点で承認規
格の下限値を下回る可能性があることが判明したため、同一条件
で製造されたボスミン液およびボスミン外用液0.1%の当該ロット全
てを自主回収することにいたしました。

９９ 2-3781 2月23日
医薬
品

アマレックス-ＭＡＢ　フリーＴ
３

遊離トリヨー
ドサイロニン
キット

株式会社テイエフ
ビー　練馬事業
所

本回収は製造元からの指示に基づき実施します。本品は、血清ま
たは血漿中遊離トリヨードサイロニン量を測定する体外診断用医薬
品(放射性)です。製造元から、出荷時にはすべての管理用物質が
規格内であったが、その後、使用期限内に再度試験を実施したとこ
ろ、一部の管理物質において低値規格外を示したことから、患者検
体の測定値が低値を示す可能性があるとの報告を受けました。測
定結果の有効性に問題を生じる可能性があるので、上記2ロットの
自主回収を行うことといたしました。

１０
０

2-3784 2月24日
医薬
品

無水エタノール　ワコー
無水エタノー
ル

株式会社ワコー
ケミカル　埼玉工
場

容器の口元成形不良により、一部の製品で転倒した際に液漏れを
する恐れが判明したので、念のため、対象ロットを自主回収するこ
とといたしました。

１０
１

2-3788 3月1日
医薬
品

オフミック点眼液
トロピカミド・
フェニレフリ
ン塩酸塩

わかもと製薬株
式会社

当該中間製品（ロット０２５０）の製造工程中検査で不溶性異物が発
見され、同一原料で製造した製品（ロット９Ｙ４９）及びそれ以前の原
料を使用した製品（保存品）について再度検査を実施しましたとこ
ろ、対象ロット（ロット９Ｙ４９）で同様の不溶性異物の発生が確認さ
れたため、自主回収することに致しました。

１０
２

2-3798 3月4日
医薬
品

(1)アクセス　コルチゾール
(2)アクセス　プロゲステロン

(1)-(2)クラス
ＩＩＩ生化学・免
疫・内分泌
検査用シ

ベックマン・コー
ルター株式会社

米国製造元において、対象ロット試薬を使用した際に別ロットに比
べて測定値が低下する検体が確認されたため、調査検討の結果、
回収が決定されました。日本国内でも同様に回収を実施いたしま
す。

１０
３

2-3809 3月10日
医薬
品

ＡＮＡスクリーニングテスト Ｂｉ
ｏ‐Ｒａｄ

抗核抗体
キット

バイオ・ラッド ラ
ボラトリーズ株式
会社

本製品キット内に包装されていますキャリブレータが劣化した結果
測定値が高めに測定される可能性があるという情報が製造元から
報告されたため回収することとしました。国内で同様の事象は報告
されていません。

１０
４

2-3821 3月15日
医薬
品

(1)ドロキシドパカプセル100ｍ
ｇ「マイラン」
(2)ドロキシドパカプセル200ｍ
ｇ「マイラン」

(1)-(2)ドロキ
シドパ

マイラン製薬株式
会社

溶出試験で一部規格外となる製品が混在している可能性があるの
で、当該ロットの製品を自主的に回収することとした。なお、定量試
験における含量については、規格内であることを確認している。

１０
５

2-3831 3月24日
医薬
品

カイロン HCV RIBA テスト III
Ｃ型肝炎ウィ
ルス抗体確
認用キット

オーソ・クリニカ
ル・ダイアグノス
ティックス株式会
社

本品は、イムノブロット法によるHCVが産生する抗原/タンパク質に
対する特異抗体を検出する キットです。海外にて当該キットのHCV
抗原バンドの発色強度が他ロットに比較し強い場合がある と言う
苦情がありました。製造元にて調査したところ現象が再現され、そ
の結果偽陽性になる 可能性があるため、当該ロットに関して自主
回収を実施致します。

１０
６

2-3833 3月25日
医薬
品

(1)BD CD7 (M-T701) FITC標
識抗体
(2)BD CD7 (M-T701) PE標識
抗体

(1)-(2)T細胞
キット

日本ベクトン・
ディッキンソン株
式会社

当該製品は、蛍光物質標識モノクローナル抗体であり、フローサイ
トメトリー法により細胞表面の抗原の分析並びに細胞種を測定する
体外診断用医薬品です。本製品（CD7）に微量のCD10が混入した
ことが製造元の調査で判明したため、当該ロットについて、自主回
収を実施することといたしました。

１０
７

2-3834 3月26日
医薬
品

アンマパスＦＲ なし
株式会社 大石膏
盛堂

当該製品の内袋が、個装箱とは異なる品種の内袋で包装されたも
のが発見されました。調査した結果、当該品とは違う内袋を使用し
た可能性が高いため、当該対象ロットの製品を自主回収いたしま
す。

１０
８

2-3839 3月29日
医薬
品

シカリキッド　ＣＫ‐ＭＢ
クレアチンキ
ナーゼアイソ
ザイムキット

関東化学株式会
社

添付文書の「包装」欄には１０ｍＬ入りと記載されており、１０ｍＬ充
てんしなければならないところ２０ｍＬ充てんした製品を製造販売し
たため自主回収いたします。調査の結果、当該ロットのみの不具合
であることを確認いたしております。

１０
９

2-3840 3月29日
医薬
品

シカフィット　ＣＫ
クレアチンキ
ナーゼキット

関東化学株式会
社

添付文書の「包装」欄には２０ｍＬ入りと記載されており、２０ｍＬ充
てんしなければならないところ１０ｍＬ充てんした製品を製造販売し
たため自主回収いたします。調査の結果、当該ロットのみの不具合
であることを確認いたしております。
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号
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薬効分類名
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１ 3-1608 4月1日
医薬
部外
品

 ナカノカラー　Ｅｉ なし
中野製薬株式会

社

当該製品のラベルにおいて、表示成分の記載に誤りがあることが
判明したため、当該ロットを自主回収するものです。具体的には、
本来表示すべき「パルミチン酸イソプロピル」、「オレイルアルコー
ル」が表示されていなかったこと、および配合されていない「硫酸ナ
トリウム」が表示されていました。

２ 3-1609 4月1日
医薬
部外
品

レニュー マルチプラス なし
ボシュロム・ジャ
パン株式会社

本品はソフトコンタクトレンズ用消毒剤ですが、出荷された当該
ロットには他のソフトコンタクトレンズ用消毒剤の使用説明書を
誤って封入した製品が混入している可能性があるため、回収する
ことにしました。

３ 3-1612 4月17日
化粧
品

ハートソープ なし
株式会社フロン

ティアベース
製造販売届と表示の販売名が異なっている。

４ 3-1614 4月28日
医薬
品

パンゾール
防除用医薬

品
ヤシマ産業株式

会社

本品に使用している原料のクレゾール及び石けんは承認事項と相
違があることが判明しました。また、製造方法及び分析方法にも相
違があることが判明しました。よって、当該製品を自主回収いたし
ます。

５ 3-1615 4月28日
医薬
品

ヤシマうじキラー
防除用医薬

品
ヤシマ産業株式

会社

使用している乳化剤が承認と異なることが判明しました。よって、
当該製品を自主回収いたします。

６ 3-1617 5月8日
化粧
品

ナチュラリスト　オレンジ なし
株式会社サンエ

ナジー

化粧品製造業の許可を受けていない化粧品製造販売業の事務所
において外部の被包による包装と表示を行い、販売したため。

７ 3-1618 5月11日
医薬
品

ダンクロンＳ なし
美吉野製薬株式

会社

当該製品は箱入りのドリンク剤でリスク区分は第２類医薬品です
が、外箱及び瓶ラベルにはリスク分類表記を第２類医薬品とすべ
き処、誤って「第３類医薬品」として記載したことが判明しました。
拠って自主回収致します。

８ 3-1619 5月11日
医薬
品

クイックライザ
血液検査用
ヘモグロビン

キット

シスメックス株式
会社

当該製品は、医薬品製造承認申請書における反応系に関与する
成分の分量が実際の分量と誤って申請したことが判明したので、
製造販売承認書の内容と異なる製品であるため回収することにし
ました。

９ 3-1621 5月15日
医薬
品

セイネンローヤル なし
喜多薬品工業株
式会社

当該製品に使用した原料イカリ草エキス、局方パントテン酸カルシ
ウム、局方トウモロコシデンプンが、自社の原料受け入れ試験に
おいて規格をはずれている項目（イカリ草エキス：乾燥減量、局方
パントテン酸カルシウム：窒素量、局方トウモロコシデンプン：灰
分）があったため、自主回収する事にいたしました。

１０ 3-1622 5月15日
医薬
品

ピタリン なし
喜多薬品工業株

式会社

当該製品に使用した原料局方トウモロコシデンプンが、自社の原
料受け入れ試験において規格をはずれている項目（灰分）があっ
たため、自主回収する事にいたしました。

１１ 3-1628 6月1日
医薬
部外
品

ヤマノドロンコパックＷＨ なし
株式会社ヤマノ
ビューティメイト

対象製品において、本品の配合成分である白色ワセリン、パラフィ
ン、セタノールが承認書の規定分量より、少ない配合量で製造して
いることが判明しましたので、市場にある当該製品を自主回収致
します。

１２ 3-1629 6月3日
医薬
部外
品

ロート薬用フェイシャルＡＣ なし
ロート製薬株式会

社

承認外の効能・効果（メラニンの生成を抑え、しみ、そばかすを防
ぐ。）を誤って当該製品に表示していたことが判明しため

１３ 3-1631 6月8日
医薬
品

ヨナ口内軟膏 なし
池田薬品工業株

式会社

当該製品のうち個装箱（外箱）に製造番号及び使用期限の表示の
ない製品が発見されました。調査した結果、当該対象ロットについ
て、同様の不具合が混入している可能性が否定できないため、当
該対象ロットの製品を自主回収いたします。

１４ 3-1632 6月9日
医薬
品

ラピチェックＨ‐ＦＡＢＰ
ヒト心臓由来
脂肪酸結合
蛋白キット

湧永製薬株式会
社

当該製品の一部において、検査が正常に完了したことを示す確認
ラインが現れないとの情報提供を医療機関から受けました。調査
の結果、当該ロットにおいて構成試薬の一つである反応膜が逆向
きに組み付けされた製造不良品が一部混在していることが判明し
ましたので、自主回収を行うことにいたしました。

１５ 3-1633 6月15日
化粧
品

ベビーＡＨ日焼け止めロー
ションＨ なし

株式会社コスモ
ビューティー

当該商品「ベビー日焼け止めローションＨ」において、本来この製
品に香料が含まれているにもかかわらず『無香料』と誤った表記が
されていた為、当該ロットを回収いたします。尚、全成分表記には
香料記載されております。

１６ 3-1634 6月15日
化粧
品

クイックオ－ト　ネオ
（回収対象は構成製品：クイッ

クオ－ト　ネオ　ＣＫ）

レアチンキ
ナーゼキット

株式会社シノテス
ト　相模原事業所

対象ロット製品（Ａ９３０）にて、ラベル記載の使用期限を「2009.9」と
記載すべきところを誤って「2010.1」と記載、及び対象ロット製品（Ｃ
９３１）にて、ラベル記載の使用期限を「2009.11」と記載すべきとこ
ろを誤って「2010.3」と記載したことが確認された為、自主回収する
ことに致しました。

１７ 3-1635 6月17日
化粧
品

(1)エステティーク　クア
ニュートリティブ　シャンプー
(2)エステティーク　クア　クリ

アアップ　シャンプー
(1)-(2)なし

ヘンケルジャパン
株式会社

「エステティーク　クア　ニュートリティブ　シャンプー（製造番号Ｕ０
０５Ａ）」の上記数量の内、一部製品について、製造時に誤って別
製品である「エステティーク　クア　クリアアップ　シャンプー」のラベ
ルが貼付されている製品が出荷されていることが判明したため、
当該製造番号を自主回収いたします。尚、製造番号Ｕ００４Ａ及び
Ｕ００４Ｂにも混在の可能性があるため、併せて自主回収いたしま
す。また、「エステティーク　クア　クリアアップ　シャンプー（製造番
号Ｕ００４Ａ）」も、対象製品と同一の表示がされているため、併せ
て自主回収いたします。

１８ 3-1636 6月17日
化粧
品

ドパミン塩酸塩点滴静注
100mg「KN」

ドパミン塩酸
塩

小林化工株式会
社

ロンドレーション側面に記載の製品名について誤表示されている
製品があることが判明いたしました。今までのところ他に同様の報
告は受けておりませんが、当該製品の対象製造番号について、他
にも誤表示のロンドレーションが混入している可能性が否定できな
いことから、自主回収することにいたしました。

平成21年度医薬品等自主回収一覧（クラスⅢ）



１９ 3-1639 6月29日
化粧
品

リュースパンドゥル　ターンゲ
ル

なし 株式会社　カルゥ
当該化粧品に酵素であるプロテアーゼを配合しているにもかかわ
らず有効期限の表示をしていなかったため、自主回収いたします。

２０ 3-1642 7月2日
化粧
品

(1)プロテクシオン　アンテグラル
ヴィヴォント

(2)プロテクシオン　アンテグラル
タンドル

(3)ジェル　エクストラ　エフェ
(4)サボン　クレール
(5)サボン　フォンセ

(6)ロシオン　エクラ　プールコー
ル

(7)ロシオン　エクラ
(8)透明肌ミスト

(1)-(8)なし

株式会社エー
ジェイシー
大阪工場

直接の容器と外部の被包で、異なるロット番号を表示していたた
め回収いたします。

２１ 3-1643 7月8日
化粧
品

(1)エコツージェル　イーエック
ス

(2)エコツージェル　ＰＲＯ
(3)クリシエールＣＯ２パックＥ

(1)-(3)なし
摩耶堂製薬株式

会社

薬事法上の化粧品製造販売届出をしている内容と異なる製造方
法で製した化粧品を製造販売したため

２２ 3-1644 7月8日
医薬
部外
品

薬用フェアリーフィールゲル なし 株式会社　ナプラ
当該製品において消費者より、ロット番号不記載の情報があり、一
部に確認されたため、自主回収いたします。

２３ 3-1645 7月10日
医薬
部外
品

(1)仙神湯　（大入）
(2)仙神湯　（20ｇ） (1)-(2)なし

有限会社松原粉
末薬品

出荷した製品について、エキス含量が承認規格（24.0％～30.0％）
外であったことが判明したため、自主回収することに致しました。

２４ 3-1647 7月22日
化粧
品

ナノGMクリーム
なし 株式会社アイワ

容器に販売名の記載が無い為該当ロットを自主回収致します。

２５ 3-1649 7月24日
医薬
品

救精
なし

東邦薬品工業株
式会社

当該製品はカプセル剤であり、ガラス瓶入り包装品と、PTP包装品
がある。ビン貼付用ラベル・包装箱・添付文書等の「成分及び分
量」欄において、有効成分であるd-ボルネオールを記載していな
い、若しくは、添加物として記載していることが判明しました。併せ
て、80カプセル入り、250カプセル入り品については、「効能又は効
果」の欄において、「冷え症」と記載すべきところ、「冷え性」と誤記
載していることが判明しました。以上の理由により自主回収いたし
ます。

２６ 3-1652 8月4日
化粧
品

アトリウム　ナチュラル石けん なし
株式会社アトリウ

ム

市場への出荷判定をすることなく製品を出荷していたため、念の
ため回収します。

２７ 3-1654 8月11日
化粧
品

ブラックアクアクレンジング なし サンソフィア

（１）化粧品に対して、お肌の新陳代謝等、化粧品の効能・効果を
逸脱した、文章を記載した。記載内容：竹炭のミネラル成分と各種
の植物エキスが、お肌の新陳代謝を促します。抜群の洗浄効果、
制菌作用で使うたびにお肌に透明感を与えます。
（２）容器が透明で製品が黒となっており製造番号を同色の黒で容
器底面に押印したため、印字内容が不明瞭となってしまった。

２８ 3-1656 8月20日
医薬
品

マストイムノシステムズ

免疫グロブリ
ンE単一試
験・複数結
果用の多種
抗原キット

日立化成工業株
式会社

本キットを構成する試薬のうち、反応試液Iの使用期限が08-2010
と印字されているべきところを、誤って08-2011と印字されているこ
とが判明いたしましたので回収いたします。

２９ 3-1660 9月3日
化粧
品

(1)クリスチャン　モード　ＢＢク
リーム

(2)クリスチャン　モード　ＢＢク
リーム　パール

(1)-(2)なし
株式会社ドウシ

シャ

成分表示表記ミスのため、該当ロットを自主回収いたします。
・クリスチャン　モード　ＢＢクリーム
　　パッケージ表示内容　　正　：　硫酸Ｍｇ    誤　：　硝酸Ｍｇ
・クリスチャン　モード　ＢＢクリーム　パール
　　パッケージ表示内容　　正　：　硫酸Ｍｇ    誤　：　硝酸Ｍｇ

３０ 3-1661 9月4日
化粧
品

(1)クリスチャン　モード　ＢＢク
リーム

(3)クリスチャン　モード　ＢＢク
リーム　パール

(1)-(3)なし
東京理化学テク
ニカルセンター株

式会社

本来成分表記に「硫酸Ｍｇ」と表記すべきところを、「硝酸Ｍｇ」と
誤って表記してしまったため、該当ロットを回収いたします。

３１ 3-1664 9月17日
医薬
品

ビオフェルミンＲ
耐性乳酸菌

整腸剤
ビオフェルミン製

薬株式会社

ビオフェルミンＲの500gの使用期限を2012．8と記載するところ、
2012．9と記載されたものが、見つかりました。調査した結果、当該
ロットの一部製品におきまして、同様の事象の発生の可能性が否
定できないことから、当該対象ロットの製品を自主回収することと
いたしました。

３２ 3-1665 9月17日
医薬
品

クロヘキシン液２０％

日本薬局方
クロルヘキシ
ジングルコン

酸塩液

東洋製薬化成株
式会社

当該製品の使用期限表示に誤りが判明したため、回収することと
致しました。
誤：　使用期限２０１１年１０月
正：　使用期限２０１０年１０月

３３ 3-1666 9月25日
医薬
部外
品

イトーの薬用入浴剤Ｄ なし
井藤漢方製薬株

式会社

規格及び試験方法欄の性状の項（色）に違反することが判明した
ため回収致します。また、0902CNAにつきましては硫酸ナトリウム
値が規格上限値を0.197%逸脱していると指摘を受けました。

３４ 3-1668 9月30日
化粧
品

ヴィサージュモイストアップク
レンズ なし

イリヤ化学株式
会社

製品に配合されている「安息香酸ナトリウム」について、成分の表
示のない製品が発見されたため、念のため全てのロットを自主回
収します。

３５ 3-1672 #######
化粧
品

エテルナオーラルガード なし 旭産業株式会社

製品に配合されている「モノオレイン酸ポリオキシエチレンソルビタ
ン」が製品の成分として表示されていない事が判明した為、全ての
ロットを自主回収します。

３６ 3-1673 #######
医薬
品

パドパリン錠
ブロモクリプ
チンメシル酸

塩
寿製薬株式会社

当該製品のPTP100錠包装の一部に、改訂前の旧添付文書が入
り出荷されていることが判明したため、自主回収を行うことと致しま
した。

３７ 3-1674 #######
医薬
部外
品

クボカデザインモアコールド
液 黄

なし
クボカ薬品株式

会社

当該製品において、ロット番号不記載が確認されたため、自主回
収致します。



３８ 3-1676 11月6日
化粧
品

(1)エアロシャンプー
(2)エアロせっけん

(1)-(2)なし
株式会社アトム

総研

(1)エアロシャンプー及びエアロシャンプー詰替え用の上記対象
ロットにおいて、法定表示事項の一つである製造販売業者の住所
を移転前の旧住所を表示したことが判明したため、自主回収を行
います。
(2)サンプル用のエアロせっけん（小）に法定表示事項の一つであ
るロット番号表示の記入漏れが判明したため、全てのロットを自主
回収を行います。

３９ 3-1677 11月9日
化粧
品

(1)ヒアロミックスエッセンス
(2)ヒアロベレッザ化粧水
(3)ヒアロベレッザ美容液
(4)ダブルヒアロエッセンス

(1)-(4)なし 小笹　奈歩

製造販売元の氏名の表示にあたり、本来個人名を記載するべきと
ころ、主たる機能を有する事務所の名称を記載していたため回収
します。

４０ 3-1678 11月9日
化粧
品

デジャヴュ　ファイバーウィッ
グ　エクストラロング なし

エルソルプロダク
ツ株式会社

当該製品の一部の容器に、販売名「デジャヴュ　ファイバーウィッ
グ　エクストラロング」であるべきところ「デジャヴュ　ファイバー
ウィッグ　エクストラロング　ナチュラルブラウン」と誤記載された製
品があることが判明したため、回収致します。

４１ 3-1681 #######
化粧
品

(1)エキストラヘア
(2)イーバレス　ローション

(1)-(2)なし
共和化粧品工業

株式会社

上記対象ロットにおいて、法定表示事項の一つである製造販売業
者の住所を、移転前の旧住所を表示していたことが判明した為、
自主回収を行います。

４２ 3-1682 #######
化粧
品

グレープフルーツ　ヨーグルト
パック　ウォッシュオフタイプ なし

株式会社ブルー
ム

当該ロットに関し配合成分として表示していた「アラントイン」が配
合されていないおそれのあることが判明したため回収いたします。

４３ 3-1684 12月4日
医薬
品

(1)ＤＤＶＰ乳剤
(2)ヤシマスミチオン乳剤Ａ (1)-(2)なし

ヤシマ産業株式
会社

使用している添加剤の一部である乳化剤の成分組成において、承
認書の規格と相違があることが判明したため。

４４ 3-1685 12月8日
化粧
品

(1)ヘブンリー　モイスチャー
ボディクリーム

(2)タイベール　スージング
ハンドローション

(3)ブリスフル　バス＆シャ
ワー

(4)リラクシング　ユアンチー
ボディクリーム

(5)スマジン　バス＆シャワー
(6)ナランジ　ハンドローション

ＳＰＦ１５
(7)インスパイアリング　ワイル

ドブルー　ボディローション
(8)エナージッシング　バス＆

シャワー
(9)スキンフレッシュ　フェイ

シャルウォッシュ
(10)バランス　トナー

(11)インスタントマット　シャイ
ンコントロール

(12)モイスチャーロック　２４ｈｒ
(13)アイクールセラム

(14)センシュアル　ハナレニ
ボディクリーム

(15)スマジン　ボディローショ
ン

(16)サーマル　ソルト
(17)Ａテラピー　アイクリーム
(18)ロゼグラナティ　スージン

グ　ハンドローション
(19)セレスチ ル マラクジ

(1)-(36)なし
日本コルマー株

式会社

成分表示している成分名が配合成分と異なっていることが判明し
ましたので、回収いたします。
なお、各製品ごとの相違点は下記のとおり。
(1)(4)(13)(14)(18)(20)(21)(25)(27)グリセリンと（アクリル酸グリセリル
／アクリル酸）コポリマーが表示されておらず、ポリメタクリル酸グ
リセリルの削除が必要なもの。
(2)グリセリン、（アクリル酸グリセリル／アクリル酸）コポリマー及び
ソルビトールが表示されておらず、ポリメタクリル酸グリセリルの削
除が必要なもの及びＰＧ、シクロメチコン、ジメチコノール、ポリソル
ベート２０の順に表示が必要なもの。
(3)塩化Na、クエン酸が表示されておらなかったもの。
(5)クエン酸及びツノマタゴケエキスが表示されておらず、ポリソル
ベート２０、香料の順に表示が必要なもの。
(6)グリセリンと（アクリル酸グリセリル／アクリル酸）コポリマーが表
示されておらず、ポリメタクリル酸グリセリルの削除が必要なもの
及びビターオレンジ花水、ポリヒドロキシステアリン酸、アルミナ、
ジメチコン、フェノキシエタノール、黄５が追加されておらず、オレン
ジ花エキス、赤５０４が表示削除が必要なもの。
(7)グリセリンと（アクリル酸グリセリル／アクリル酸）コポリマーが表
示されておらず、ポリメタクリル酸グリセリルの削除が必要なもの
で、水、ミリスチン酸イソプロピル、トリ（カプリル／カプリン酸）グリ
セリル、グリセリン、ステアリン酸、ステアリン酸グリセリルの順に
表示が必要なもの。
(8)ＰＧ、コカミドＤＥＡ、グリセリン、香料の表示順がコカミドＤＥＡ、Ｐ
Ｇ、香料の順に表示が必要なもの。
(9)ポリソルベート２０、メチルパラベンの表示が必要なもの及び（ア
クリレーツ／アクリル酸アルキル（Ｃ１０‐３０））クロスポリマー 、Ｐ
Ｇの順に表示が必要なもの
(10)グレープフルーツ果実エキスの表示が必要で、ＰＧ、フェノキシ
エエタノール、メチルパラベン、エチルパラベン、ブチルパラベン、
プロピルパラベン イソブチルパラベンの削除が必要なもの

４５ 3-1688 #######
医薬
部外
品

薬用石けんＳＴ なし
ジョンソンディ

バーシー株式会
社

対象製品において、承認されている処方と一部成分・配合量が異
なることが判明しましたので、市場にある当該製品を自主回収い
たします。

４６ 3-1690 #######
化粧
品

(1)美顔パック
(2)毛穴ひきしめパック

(3)伝説の王妃シャンプー
(1)-(3)なし

木室ミヱ子（オー
タニ漢方）

成分表示している成分名が配合成分と異なっていることが判明し
ましたので、回収致します。なお、各製品ごとの相違点は下記のと
おり。
（１）美顔パック
ゴボウの表示削除が必要。本来成分表記に、トウキエキス、シャク
ヤクエキス、ニンジン根エキス、センキュウエキス、ブクリョウエキ
ス、ユリエキス、ジオウエキス、オウレンエキス、チンピエキス、トウ
ニンエキス、ハッカ油、カンゾウ根エキスと表記すべきところを、ト
ウキ、シャクヤク、ニンジン、センキュウ、ブクリョウ、ユリ、ジオウ、
オウレン、チンピ、トウニン、ハッカ、カンゾウと誤って表記。成分表
示の順番が、ハチミツ、トウキエキス、シャクヤクエキス、ニンジン
根エキス、センキュウエキス、ブクリョウエキス、ユリエキス、ジオ
ウエキス、オウレンエキス、チンピエキス、トウニンエキス、ハッカ
油、カンゾウ根エキスの順に表記が必要。
（２）毛穴ひきしめパック
本来成分表記に、硫酸Ｃａと表記すべきところを天然硫酸カルシウ
ムと誤って表記。
（３）伝説の王妃シャンプー
オウギ、ゴシツ、クコシ、オウゴンの表示削除。カンゾウ根エキス、
ボタンエキスの表示追加。本来成分表示に、ホホバ油、トウキエキ
ス、シャクヤクエキス、ブクリョウエキス、オウレンエキス、ハッカ油
と表記すべきところを、ホホバオイル、トウキ、シャクヤク、ブクリョ
ウ、
オウレン、ハッカと誤って表記。成分表示の順番が、水、ココイル
サルコシンＴＥＡ、ラウラミドプロピルベタイン、コカミドＤＥＡ、ココア
ンホ酢酸Ｎａ、イソペンチルジオール、グリセリン、塩化Ｎａ、メチル



４７ 3-1691 1月5日
化粧
品

ソーピーラブ なし
有限会社グロー

ス

メーカー側から提示された成分表に基づき表示シールを作成し、
商品に貼っておりましたが成分を検査したところ、成分表には記載
されていない成分「プロピレングリコール」、「青色１号」が検出され
た為、対象ロットを回収します。

４８ 3-1693 1月14日
医薬
品

(1)プリミドン錠２５０ｍｇ大日
本

(2)プリミドン細粒９９．５％大
日本

(1)-(2)プリミ
ドン

大日本住友製薬
株式会社

製造販売承認書に記載のない製造所を一部利用して製造された
原薬を使用したため、該当する製剤を自主回収することとしまし
た。

４９ 3-1695 1月21日
化粧
品

(1)ＭＡＸコンフォートＳクリーム
ＬＡＢ 100ml（マキシマムコン
フォートシェーブクリーム）

(2)ＭＡＸコンフォートＳジェル
ＬＡＢ 200ml（マキシマムコン

フォートシェーブジェル）
(3)マルチＡフェースウォッシュ
ＬＡＢ 100ml（マルチアクション

フェースウオッシュ）
(4)ウォーターローション　ＬＡ
Ｂ 200ml（ウォーターローショ

ン）
(5)スキンリフィニッシャー　ＬＡ

Ｂ 75ml（スキンリフィニ
シャー）

(6)エイジレスキュージェル
ローション　ＬＡＢ 50ml（エイジ

レスキュー）
(7)アイレスキュージェル　ＬＡ

Ｂ 15ml（アイレスキュー）
(8)オイルコントロールデイ
リーハイドレーター　ＬＡＢ

50ml（オイルコントロールデイ
リーハイドレーター）

(9)メイビーベイビーオーデト
ワレ　ＢＮＦ 50ml（メイビーベ

イビー）
(10)バスィーナＴＭボディク

リーム　ＢＮＦ 140ml（バスィー
ナタッチミークリーム）

(11)アイライナ ＢＮＬＷ ＃

(1)-(79)なし
株式会社　エムア

ンドディ

上記期間に販売した製品につきまして、法定ラベルの表示がなく、
市場へ流通していたため自主回収を致します。

５０ 3-1696 2月2日
化粧
品

オーラルリンスP なし 株式会社コーワ

貼付シールに化粧品の範疇を逸脱する表記が発見された為。ま
た容器表面の特記成分表示に配合目的の記載が漏れてしまった
ため回収する。

５１ 3-1699 2月4日
医薬
品

アクアオート　カイノス　TP-II
試薬

血液検査用
総蛋白キット

株式会社カイノス

対象ロットについて、容器ラベルに表示されたバーコードが1桁ず
れている製品が一部混在していることが判明しましたので、自主
回収いたします。一部の自動分析装置では当該製品のバーコード
情報を利用しており、バーコードに不備がある製品を使用した場
合、測定が正常に開始されないことがあります。

５２ 3-1701 2月10日
化粧
品

nepia　GENKI！さらさらおしり
ふき　Y

なし
明星産商株式会

社

製品を入れております専用容器に関しまして、小蓋を開閉する為
のプッシュボタンが外れやすい物が発見されました。

５３ 3-1702 2月15日
化粧
品

乙女の涙
なし

株式会社アイリー
ド

直接の容器に販売名と製造販売業者の氏名が記載されていな
かったこと及び実際に、製造を行った製造所を製造販売する品目
の製造所として届出を行っていなかったため回収します。

５４ 3-1704 2月16日
医薬
部外
品

アルタンホウ酸ダンゴソフトb
ホウ酸ダン

ゴ
アルタン株式会

社

回収理由
（1）経緯　　　　医薬部外品製造業許可の有しない社外委託倉庫
に輸入・保管し、販売してしまった事による。
（2）回収範囲　　委託倉庫に入荷した製品の全て。

５５ 3-1707 2月22日
化粧
品

(1)ひばの森　ヘアーシャン
プー

(2)ひばの森　ヘアーリンス
(3)ひばの森　ボディソープ
(4)ひばの森　液体石けん

(5)ひばの森　クリーム
(6)ひばの森　化粧水

(7)ひばの森　全身ローション
(8)ひばの森　乳液

(9)ひばの森　化粧石けん
(10)ひばの森＋プラスシャン

プー
(11)ひばの森＋プラスコンディ

ショナー
(12)ひばの森＋プラスボディ

ソープ
(13)ひばの森＋プラスハンド

ソープ
(14)ひばの森＋プラスロー

ション
(15)ひばの森＋プラス乳液

(16)ひばの森＋クレンジング
オイル

(17)ひばの森＋プラス洗顔
フォーム

(18)ひばの森＋プラスクリー

(1)-(19)なし
ヒバ開発株式会

社

当商品において　法定表示事項のひとつである　製造販売業者の
住所にまちがいがあることが判明した為　自主回収を行います。

誤：青森県下北郡大間町大字大間字大間76-2
正：青森県下北郡大間町大字大間字大間平37-21



５６ 3-1708 2月24日
化粧
品

(1)雪はだ素肌　ホワイトロー
ションＥＸ

(2)雪はだ素肌　ホワイトエッ
センスＥＸ

(3)雪はだ素肌　ホワイトク
リームＥＸ

(1)-(3)なし
株式会社スハダ
コスメチックス

化粧箱、容器に薬用美白と標榜し医薬部外品と紛らわしい表示を
した。

５７ 3-1712 3月3日
化粧
品

ナリスＱｉｏＷクレンジングオイ
ル

なし
株式会社　ナリス

化粧品

１個箱にロット番号を１ＫＲと表示すべきところ、１ＫＱと表示し市場
へ流通してしまったため自主回収を致します。

５８ 3-1714 3月3日
医薬
部外
品

育毛ローション　Ｐｌｕｓ５ なし
株式会社エレン

ス

当該製品の表示指定成分である「パラオキシ安息香酸エステル」
の記載もれが発見されたため、全てのロットを自主回収します。

５９ 3-1715 3月4日
医薬
品

イントラリピッド20％ なし
フレゼニウスカー
ビジャパン株式会

社

医療機関において、当該製品のうち直接の容器に製造番号と使
用期限の印字のない製品が1袋発見されました。そのため、発見
当時に当該施設に納入されていた複数ロットを対象として自主回
収することと致しました。

６０ 3-1719 3月9日
化粧
品

(1)いちえ水I
(2)いちえ水II
(3)いちえ水III
(4)いちえ水V
(5)いちえ液
(6)いちえ塩

(1)-(6)なし
株式会社淀エン
タープライズ　黒

羽工場

当該製品の製造販売元の表示において、本来「株式会社淀エン
タープライズ　栃木県大田原市前田628」を表示するべきところを
法人住所の「株式会社淀エンタープライズ　東京都港区新橋1‐16
‐10浅川ビル4階」と誤表記してしまったことが判明したため当該の
ロットを回収いたします。

６１ 3-1721 3月16日
医薬
部外
品

薬用石けん泡タイプＳＴ なし
ジョンソンディ

バーシー株式会
社

対象製品において、外国製造業者認定の更新について不備があ
り、認定が失効した製造所で製造されたことが判明しましたので、
市場にある当該製品を自主回収致します。

６２ 3-1722 3月17日
医薬
品

(1)エルシステム・Ｄ‐ＢＩＬ
(2)ユニメディ「Ｄ‐ＢＩＬ‐ＬＱ」

(3)シカリキッド　Ｄ‐ＢＩＬ

(1)-(3)直接
ビリルビン

キット

ユニチカ株式会
社

本品の添付文書の【全般的な注意】に、「試薬１，２（又はＲ１，２）
には、ヒト由来血清アルブミンが含まれています。」と記載すべきと
ころ、「試薬１（又はＲ１）には、ヒト由来血清アルブミンが含まれて
います。」と誤って記載されていたことが判明致しましたので、該当
製品の添付文書を自主回収いたします。


