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令和３年度医薬品等自主回収一覧（クラスⅠ　血液製剤）

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、献血後に病原体による感染が確認されたと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、回収を行うことといたしました。

155

献血後情報の対応手順に基づき、感染症検査の陽性が判明し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、回収を行うことといたしました。

38

献血後情報の対応手順に基づき、今回、献血後に病原体による感染が疑われる内容の連絡があっ
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、回収を行うことといたしました。

33

献血後情報の対応手順に基づき、今回、献血後に病原体による感染が確認されたとの連絡があっ
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、回収を行うことといたしました。

8

献血後情報の対応手順に基づき、血液製剤の品質に影響を与える可能性のある医薬品を使用して
いたと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、回収を行うことといたしました。

4

献血後情報の対応手順に基づき、献血後に採血不可の問診項目に該当するとの連絡があった献
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、回収を行うことといたしました。

4

献血後情報の対応手順に基づき、採血不可の疾患の既往があるとの情報が確認された献血者に
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、回収を行うことといたしました。

3

献血後情報の対応手順に基づき、過去の献血が海外滞在歴の献血制限措置に該当すると申告し
た献血者について調査したところ、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、回収を行うことといたしました。

2

献血後情報の対応手順に基づき、血液製剤の品質に影響を与える可能性のある薬物にて治療を
行っていたとの情報が確認された献血者について調査したところ、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、回収を行うことといたし
ました。

1

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、回収を行うことといたしました。

1

献血後情報の対応手順に基づき、今回、献血後に採血不可の問診項目に該当するとの連絡があっ
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、回収を行うことといたしました。

1

献血後情報の対応手順に基づき、販売部門より品質等に関する報告がされた輸血用血液製剤と同
一血液から製造された製品についても品質低下が懸念され、同製品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、回収を行うことといたしました。

1

合計 251
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令和３年度医薬品等自主回収一覧（クラスⅡ）
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13530 2-10025 4月6日 化粧品
ＹＡＮＡＧＩＹＡ　ウォーターポ
マード

株式会社柳屋
本店

AWスキンケアキットの中に入っている
AW モイスチャーローション 17mlにアオ
カビの一種が見つかったため。

13535 2-10029 4月8日 化粧品

コースト石鹸

金秀商事株式
会社

製品の販売名が「コースト固形石鹸」で
あるが、「コースト石鹸」と記載したこと。
外国語表記で「制汗作用」等とあり、化
粧品の効能効果を逸脱した記載をした
こと。

13536 2-10030 4月8日 医薬品

オロパタジン塩酸塩ＯＤ錠５
ｍｇ「日医工」

オロパタ
ジン塩酸
塩口腔内
崩壊錠

日医工株式会
社

本製品の長期安定性試験１２カ月及び
１８カ月において、溶出性試験が承認
規格に適合しない結果が得られたこと
から、当該ロットを自主回収することと
いたしました。

13537 2-10031 4月8日 医薬品

レボセチリジン塩酸塩錠５ｍｇ
「日医工」 レボセチリ

ジン塩酸
塩錠

日医工株式会
社

本製品の長期安定性試験３カ月及び加
速安定性試験１カ月において、溶出性
試験が承認規格に適合しない結果が得
られたことから、当該ロットを自主回収
することといたしました。

13538 2-10032 4月8日 部外品
エイト・フォーメンフットジェル
Ｒａ

ニベア花王株
式会社

一部の商品において、透明な液が出る
など内容液の状態が変化する商品が
確認されたため、自主回収いたします。

13541 2-10033 4月9日 化粧品

アキュール　エモリエントＦＭ

株式会社
Beauty Hada

お客様より異物があるとの問い合わせ
があり、返却品を検査したところ、マス
ク表面にカビを確認しました。原因調査
の結果、製造工程でカビが混入した可
能性が高いことが分かりました。他ロッ
トで同様の事例発生を否定できないた
め、同じ条件で製造した全てのロットを
自主回収することとしました。

13544 2-10036 4月12日 医薬品

 (1)ニトログリセリン点滴静注
25mg/50mL「TE」
 (2)ニトログリセリン点滴静注
50mg/100mL「TE」

ニトログリ
セリン注

射液

トーアエイヨー
株式会社

委託製造所において、薬液充填エリア
を中心に清浄度確認のため実施が定
められている環境モニタリング試験（浮
遊微粒子、付着菌・浮遊菌・落下菌）に
不備があり、適切に実施されていな
かったことが判明致しました。本製剤
は、溶液充填後に滅菌工程を有し、こ
れまで市場出荷したロットについては、
無菌試験及び不溶性微粒子試験を含
むすべての承認規格に適合しており、
製品の品質に与える影響はきわめて低
いと考えられるものの、製品品質を適
切な記録をもって完全に保証できてい
ないため、現在市場に流通している該
当ロットについて自主回収することにい
たしました。

13545 2-10037 4月12日 医薬品

 (1)メサラジン錠250mg「AKP」
 (2)メサラジン錠500mg「AKP」

メサラジン
徐放錠

小林化工株式
会社

令和2年12月4日付クラスⅠ自主回収を
踏まえた全製品調査の一環として、試
験項目の再評価を実施したところ、定
量試験において、承認規格に適合しな
い結果が得られたロットが確認されたた
め、当該ロットを自主回収（クラスⅡ）す
ることといたしました。

13546 2-10038 4月12日 医薬品

メサラジン腸溶錠400mg「KN」

メサラジン
腸溶錠

小林化工株式
会社

令和2年12月4日付クラスⅠ自主回収を
踏まえた全製品調査の一環として、試
験項目の再評価を実施したところ、定
量試験又は純度試験（類縁物質）にお
いて、承認規格に適合しない結果が得
られたロットが確認されたため、また、
有効期間内に規格を超える恐れがある
ため、当該ロットを自主回収（クラスⅡ）
することといたしました。純度試験不適
合ロット：T8PS25、T9PS05、T9PS19、
T9PS21、T9PS28、T0PS06、T0PS11純
度試験の結果が有効期間内に規格を
超える恐れのあるロット：T9PS13、
T9PS17、T9PS40、T0PS22定量試験不
適合ロット：T9PS34純度試験及び定量
試験不適合ロット：T0PS04
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令和３年度医薬品等自主回収一覧（クラスⅡ）
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13547 2-10039 4月12日 医薬品

メサラジン顆粒50％「AKP」

メサラジン
顆粒

小林化工株式
会社

令和2年12月4日付クラスⅠ自主回収を
踏まえた全製品調査の一環として、試
験項目の再評価を実施したところ、承
認規格に適合しない結果が得られた
ロットが確認されたため、当該ロットを
自主回収（クラスⅡ）することといたしま
した。

13548 2-10040 4月12日 医薬品

メサラジン錠500mg「F」

メサラジン
富士製薬工業

株式会社

製造所（委託先）において、上記製品の
定量試験を承認書と異なる方法によっ
て試験を行っていたことが確認されまし
た。対象となるロットについて、承認書
の試験方法により、製造所に保存して
いた製品の再試験を行ったところ、一部
のロットにおいて、承認規格に適合しな
い製品があることが判明したことから、
当該ロットを自主回収することと致しま
した。

13549 2-10041 4月12日 医薬品

メサラジン腸溶錠４００ｍｇ「あ
すか」

あすか製薬株
式会社

本剤の製造所にて、令和2年12月4日付
クラスⅠ自主回収を踏まえた全製品調
査の一環として試験項目の再評価を実
施したところ、メサラジン腸溶錠400mg
「あすか」の純度試験（類縁物質）にお
いて、承認規格に適合しない結果が得
られたロットが確認されたため、当該
ロットを自主回収（クラスⅡ）することと
いたしました。

13550 2-10042 4月12日 医薬品

イソジンシュガーパスタ軟膏

ムンディファー
マ株式会社

イソジンシュガーパスタ軟膏100gボトル
（製造番号 FB9204）につき、製造後26
箇月経過した時点で参考品の品質試
験を実施したところ、精製白糖含量が
規格を下回った結果が得られました。
同様な事象が発生することが否定しき
れないため、同一の製造方法で製造さ
れておりますイソジンシュガーパスタ軟
膏100gチューブ及びイソジンシュガーパ
スタ軟膏500gボトルにつきましても同様
に自主回収いたします。

13552 2-10043 4月13日 医薬品

アルロイドＧ内用液５％

アルギン
酸ナトリウ

ム

カイゲンファー
マ株式会社

本社

本製品の個装箱には、製造番号、使用
期限及びＧＳ１コードを印字しておりま
すが、当該ロットにおいて、誤った使用
期限情報のＧＳ１コードが印字された製
品が混入していることが確認されました
ので、当該ロットの製品を自主回収いた
します。なお、製品ボトル等には正しい
使用期限が表示されています。

13553 2-10044 4月13日 医薬品

テレミンソフト坐薬2mg

EAファーマ株
式会社

テレミンソフト坐薬2mgの定量試験にお
いて、有効数字桁数の取り扱いに不備
が確認されました。そのため出荷済み
の全ロットについて正しい計算方法で
定量値を算出し直した結果、１ロットで
承認規格上限を僅かに上回ることが確
認されましたので、対象ロットについて
自主回収を行うことといたします。

13558 2-10047 4月16日 化粧品
サクラ ボディスプレー

株式会社ラッ
シュジャパン

他の異なる製品に「サクラボディスプ
レー」の表示をして出荷した為。
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令和３年度医薬品等自主回収一覧（クラスⅡ）
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13561 2-10050 4月16日 部外品

ノボピンF（森林の香り）

セレブ温
浴　森林
の香り

紀陽除虫菊株
式会社

浴槽のお湯に本製品を投入した際に、
浴槽のふちに色が付着するとの報告が
ありましたので、該当する商品の回収を
行います。報告のあった製品は全て、
原料である硫酸ナトリウムの産地を変
更したもの（原料規格に適合しているの
は確認済）かつ、特定の香料を使用し
たものだけでした。産地を変更した硫酸
ナトリウムは、一定期間のみ使用してい
たもので、これ以前、以後の従来使用し
ている硫酸ナトリウムを原料としている
製品では一度もこのような問題の報告
はありませんでした。このことから産地
変更の硫酸ナトリウム及び特定の香料
を使用したものの組み合わせに問題が
あると考えました。そのため、その組み
合わせの原料を使用した製品のロット
を特定し、回収することにいたしました。
なお、報告のあった製品及び報告製品
ロットの自社保管品で、規格試験を実
施したところ、規格に適合しており問題
ありませんでした。

13565 2-10052 4月19日 化粧品

(1)ＢＭ　ハンドウォッシュ
(2)ＢＭ　ハンドローション モルトンブラウ

ンジャパン株
式会社

当該製品の一部において、ハンドウォッ
シュにハンドローション、ハンドローショ
ンにハンドウォッシュの法定表示ラベル
を貼付したものがあったため、回収しま
す。

13569 2-10055 4月20日 医薬品
薬用マム酒オールド

陶陶酒製造株
式会社

安定性モニタリングの結果において、チ
アミン硝化物の含量有効期間18ヶ月を
満足していないことが判明した。

13612 2-10061 4月26日 医薬品

メトホルミン塩酸塩錠
500mgMT「JG」

日本ジェネリッ
ク株式会社

当該製品のPTP包装品の一部のロット
で実施していたN‐ニトロソジメチルアミ
ン（以下「NDMA」）の経時モニタリング
において、1ロット（製造番号M111M20）
が経時的に増加し、15箇月時点で
0.057ppmを示し管理指標（0.043ppm）を
超えましたため、自主回収することとし
ました。また、現時点では当該1ロット以
外に管理基準を超えたロットは確認さ
れておりませんが、このロットがNDMA
生成抑制を目的とした資材変更直前の
ロットであったため、このロットと同時又
は以前に製造された使用期限内の全て
のロット332ロットも経時的に増加する
可能性が否定できないことから、これら
も予防的に自主回収することとしまし
た。

13621 2-10067 4月30日 化粧品
AW モイスチャーローション

ＳＨＩＧＥＴＡ株
式会社

AWスキンケアキットの中に入っている
AW モイスチャーローション 17mlにアオ
カビの一種が見つかったため。

13622 2-10068 4月30日 化粧品

(1)ザポーションズ　ＧＦＦエッ
センス
(2)ザポーションズ　ＣＡエッセ
ンス
(3)ザポーションズ　ＡＡエッセ
ンス

株式会社シン
ビジャパン

本商品の全成分表示をしないといけな
かったのですが特定の成分のみを表示
していました。これは、医薬品医療機器
等法第61条第4号の全成分表示の違反
と判断し、自主回収を行うことと致しまし
た。

13629 2-10071 5月7日 医薬品
セフェピム塩酸塩静注用1g
「CMX」

株式会社ケ
ミックス

安定性モニタリング（12か月目）のｐH試
験において測定値が承認規格外となっ
たため。

13634 2-10072 5月10日 医薬品

メサラジン錠250mg「NP」
日本薬局
方　メサラ
ジン徐放

錠

ニプロ株式会
社

自社の参考品を試験した結果、当該
ロットの溶出性が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
することといたしました。なお、有効期限
内のその他のロットについては、承認
規格に適合することを確認いたしまし
た。

13638 2-10075 5月11日 医薬品

(1)アデムパス錠0.5mg
(2)アデムパス錠1.0mg
(3)アデムパス錠2.5mg

リオシグア
ド錠

バイエル薬品
株式会社

アデムパス錠0.5mgの安定性モニタリン
グ（48ヵ月）において、純度試験（類縁
物質）の結果が承認規格外となったロッ
トが確認されました。当該ロット以外の
ロット、同錠1.0mg及び同錠2.5mgにおい
ても使用期限内に承認規格外となる可
能性が完全には否定できないことか
ら、上記対象ロットを自主回収いたしま
す。
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13639 2-10076 5月11日 医薬品

 

ケトコナ
ゾール

ローション

岩城製薬株式
会社

安定性モニタリングを実施したところ、
モニタリング対象ロットの含量が規格に
適合しない結果が得られました。他ロッ
トでの状況を確認するため、参考品の
含量試験を実施したところ、一部ロット
の含量が規格に適合しない結果が得ら
れたことから、使用期限内の製品の回
収を行うことを決定いたしました。

13640 2-10077 5月11日 医薬品

日本薬局方酸素

酸素
大陽日酸株式

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1.0mmの鉄球を使用し
ます。今回、容器内より外面研磨に使
用した鉄球及びその破砕片の残留物が
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。

13643 2-10079 5月12日 医薬品

アムロジピン錠10mg「EMEC」

アムロジ
ピンベシ
ル酸塩錠

エルメッド株式
会社

回収対象となった製品は同一開発グ
ループ（共同開発）へ製造委託してお
り、本製品の定量試験を承認書と異な
る試験方法にて実施していたことが判
明いたしました。これを受け、承認書に
記載されている試験方法で参考品を再
評価したところ、規格下限値をわずかに
下回ったロットが確認されたため、対象
ロットを自主回収することとしました。

13644 2-10080 5月12日 医薬品

ラロキシフェン塩酸塩錠60mg
「EE」

ラロキシ
フェン塩酸
塩水和物

錠

エルメッド株式
会社

回収対象となった製品は同一開発グ
ループ（共同開発）へ製造委託してお
り、本製品の定量試験を承認書と異な
る試験方法にて実施していたことが判
明いたしました。これを受け、承認書に
記載されている試験方法で参考品を再
評価したところ、規格下限値をわずかに
下回ったロットが確認されたため、対象
ロットを自主回収することとしました。

13645 2-10081 5月12日 医薬品

球形吸着炭カプセル２８６ｍｇ
「日医工」

球形吸着
炭

日医工株式会
社

本製品のロットFV0100の長期安定性試
験１２カ月において、吸着力試験が承
認規格に適合しない結果が得られたこ
とから、当該ロット及び同様な製造管理
のもと製造したロットを自主回収するこ
とといたしました。

13646 2-10082 5月12日 医薬品

オロパタジン塩酸塩顆粒0.5%
「MEEK」

オロパタ
ジン塩酸
塩顆粒

小林化工株式
会社

令和2年12月4日付クラスⅠ自主回収を
踏まえた全製品調査の一環として、試
験項目の再評価を実施したところ、定
量試験において、承認規格に適合しな
い結果が得られたロットが確認されたた
め、当該ロットを自主回収（クラスⅡ）す
ることといたしました。

13647 2-10083 5月12日 医薬品

(1)ドキサゾシン錠1mg
「MEEK」
(2)メシル酸ドキサゾシン錠1
「MEEK」

ドキサゾ
シンメシル

酸塩錠

小林化工株式
会社

令和2年12月4日付クラスⅠ自主回収を
踏まえた全製品調査の一環として、試
験項目の再評価を実施したところ、定
量試験において、承認規格に適合しな
い結果が得られたロットが確認されたた
め、当該ロットを自主回収（クラスⅡ）す
ることといたしました。

13648 2-10084 5月12日 医薬品

 (1)プランルカスト錠112.5
「EK」
 (2)プランルカスト錠225「EK」 プランルカ

スト水和
物錠

小林化工株式
会社

令和2年12月4日付クラスⅠ自主回収を
踏まえた全製品調査の一環として、試
験項目の再評価を実施したところ、定
量試験において、承認規格に適合しな
い結果が得られたロットが確認されたた
め、当該ロットを自主回収（クラスⅡ）す
ることといたしました。

13649 2-10085 5月12日 医薬品

ベニジピン塩酸塩錠4mg
「MEEK」

ベニジピ
ン塩酸塩

錠

小林化工株式
会社

令和2年12月4日付クラスⅠ自主回収を
踏まえた全製品調査の一環として、試
験項目の再評価を実施したところ、溶
出試験において、承認規格に適合しな
い結果が得られたロットが確認されたた
め、当該ロットを自主回収（クラスⅡ）す
ることといたしました。
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13650 2-10086 5月12日 医薬品

フェキソフェナジン塩酸塩錠
30mg「KN」

フェキソ
フェナジン
塩酸塩錠

小林化工株式
会社

令和2年12月4日付クラスⅠ自主回収を
踏まえた全製品調査の一環として、試
験項目の再評価を実施したところ、定
量試験において、承認規格に適合しな
い結果が得られたロットが確認されたた
め、当該ロットを自主回収（クラスⅡ）す
ることといたしました。

13651 2-10087 5月12日 医薬品

シロドシンOD錠4mg「KN」

シロドシン
口腔内崩

壊錠

小林化工株式
会社

令和2年12月4日付クラスⅠ自主回収を
踏まえた全製品調査の一環として、試
験項目の再評価を実施したところ、溶
出試験において、承認規格に適合しな
い結果が得られたロットが確認されたた
め、当該ロットを自主回収（クラスⅡ）す
ることといたしました。

13652 2-10088 5月12日 医薬品

メサラジン腸溶錠400mg「KN」

メサラジン
腸溶錠

小林化工株式
会社

令和2年12月4日付クラスⅠ自主回収を
踏まえた全製品調査の一環として、試
験項目の再評価を実施したところ、定
量試験において、承認規格に適合しな
い結果が得られたロットが確認されたた
め、当該ロットを自主回収（クラスⅡ）す
ることといたしました。

13653 2-10089 5月12日 医薬品

(1)ボグリボース錠0.2mg
「MEEK」
(2)ボグリボース錠0.3mg
「MEEK」
(3)ボグリボースOD錠0.2mg
「MEEK」
(4)ボグリボースOD錠0.3mg
「MEEK」

ボグリ
ボース錠
／ボグリ
ボース口
腔内崩壊

錠

小林化工株式
会社

令和2年12月4日付クラスⅠ自主回収を
踏まえた全製品調査の一環として、試
験項目の再評価において承認規格に
適合していることを示すことができない
ため、使用期限が残存している全ロット
の回収（クラスⅡ）を行います。尚、ボグ
リボースOD錠0.3mg「MEEK」『ロット番
号：T8FP14』につきましては、2020年12
月24日付で自主回収（クラスⅡ）に着手
しております。

13654 2-10090 5月12日 医薬品

(1)パーキストン配合錠L100
(2)パーキストン配合錠L250

レボドパ・
カルビドパ
水和物配

合錠

小林化工株式
会社

令和2年12月4日付クラスⅠ自主回収を
踏まえた全製品調査の一環として、試
験項目の再評価を実施したところ、純
度試験（類縁物質）において、承認規格
又は社内規格に適合しない結果が得ら
れたロットが確認されたため、使用期限
が残存している全ロットの回収（クラス
Ⅱ）を行います。

13664 2-10093 5月20日 化粧品
デュアルセンス　カラー　ＥＲ
インテンシブセラム

インターナショ
ナル・トイレツ
リース株式会

社

洗い流さないヘアトリートメント剤（化粧
品）に日本では配合出来ない成分「赤
色40号」を含有していることが確認され
たため。

13669 2-10097 5月24日 医薬品

日本薬局方酸素

酸素 株式会社Kist

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1.0mmの鉄球を使用し
ます。今回、容器内より外面研磨に使
用した鉄球及びその破砕片の残留物が
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。

13670 2-10098 5月24日 医薬品

ウルソデオキシコール酸錠
100ｍｇ「ＪＧ」

日本ジェネリッ
ク株式会社

調剤薬局様より繊維状異物が混入して
いる錠剤を発見したとの報告を受け、
錠剤を調査した結果、混入していた異
物は人毛であると推定されました。原因
調査結果から極めて偶発的に混入した
ものと考えておりますが、当該ロットお
よび当該ロットと同じキャンペーン生産
品に異物が混入している可能性を完全
に否定できないため、これらロットにつ
いて自主回収することにいたしました。

13671 2-10099 5月24日 医薬品

アズクレニンS配合顆粒 アズレンス
ルホン酸ナ
トリウム水
和物・L-グ
ルタミン

長生堂製薬株
式会社

当該製品の安定性モニタリングにおい
て、定量試験が承認規格に適合しない
結果が得られたロットが確認されたた
め、当該ロットを自主回収することとい
たしました。

13672 2-10100 5月24日 医薬品

スプラタストトシル酸塩カプセ
ル50mg「JG」

スプラタス
トトシル酸

塩

長生堂製薬株
式会社

当該製品の安定性モニタリングにおい
て、純度試験（類縁物質）で承認規格に
適合しない結果が得られたロットが確
認されたため、有効期限内の全ロットを
自主回収することといたしました。
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13673 2-10101 5月24日 医薬品

ニソルジピン錠10mg「JG」

ニソルジ
ピン

長生堂製薬株
式会社

当該製品の安定性モニタリングにおい
て、溶出試験が承認規格に適合しない
結果が得られたロットが確認されたた
め、有効期限内の全ロットを自主回収
することといたしました。

13674 2-10102 5月24日 医薬品

(1)ボグリボース錠0.2㎎「JG」
(2)ボグリボース錠0.3㎎「JG」

ボグリ
ボース

長生堂製薬株
式会社

本製品の安定性モニタリングにおいて、
定量試験が承認規格に適合しない結果
が得られたロットが確認されたため、有
効期限内の全ロットを自主回収すること
といたしました。

13675 2-10103 5月24日 医薬品

メトプロロール酒石酸塩錠
40mg「JG」

メトプロ
ロール酒
石酸塩

長生堂製薬株
式会社

当該製品の安定性モニタリングにおい
て、溶出試験が承認規格に適合しない
結果が得られたロットが確認されたた
め、有効期限内の全ロットを自主回収
することといたしました。

13676 2-10104 5月24日 医薬品

ロキシスロマイシン錠150mg
「JG」

ロキシス
ロマイシン

長生堂製薬株
式会社

本製品の安定性モニタリングにおいて、
溶出試験が承認規格に適合しない結果
が得られたロットが確認されたため、当
該ロットを自主回収することといたしまし
た。

13677 2-10105 5月24日 医薬品

ロラタジンDS1%「JG」

ロラタジン
長生堂製薬株

式会社

当該製品の安定性モニタリングにおい
て、定量試験が承認規格に適合しない
結果が得られたロットが確認されたた
め、有効期限内の全ロットを自主回収
することといたしました。

13678 2-10106 5月24日 医薬品

アロチノロール塩酸塩錠５ｍ
ｇ「日医工」

アロチノ
ロール塩
酸塩錠

日医工ファー
マ株式会社

本製品は糖衣錠からフィルムコーティン
グ錠への変更が行われておりますが、
変更前の糖衣錠の安定性モニタリング
において、溶出性が承認規格に適合し
ない結果が得られたロットを確認しまし
た。糖衣錠の他ロットについても、使用
期限内に承認規格外となる可能性が否
定できないことから、糖衣錠について使
用期限内の全ロットを回収することとい
たしました。

13679 2-10107 5月24日 医薬品

アロチノロール塩酸塩錠５ｍ
ｇ「サワイ」

アロチノ
ロール塩
酸塩錠

沢井製薬株式
会社　信頼性

保証本部

糖衣錠の安定性モニタリングにおいて、
溶出試験が承認規格に適合しない結果
が得られたロットを確認しました。糖衣
錠の他ロットについても、使用期限内に
承認規格外となる可能性が否定できな
いことから、糖衣錠について使用期限
内の全ロットを回収することといたしまし
た。なお、現在は、糖衣錠からフィルム
コーティング錠への変更が行われてお
り、フィルムコーティング錠に関しては問
題ないことを確認しております。

13680 2-10108 5月24日 医薬品

アロチノロール塩酸塩錠5mg
「テバ」

日本薬局
方　アロチ
ノロール
塩酸塩

武田テバ薬品
株式会社

安定性モニタリングにおいて溶出試験
が承認規格に適合しない結果が得られ
ました。その他のロットについても、使
用期限内に承認規格外となる可能性が
否定できないことから、当該事象に該
当している使用期限内の全ロットにつ
いて自主回収することといたしました。

13681 2-10109 5月24日 医薬品

アロチノロール塩酸塩錠５ｍ
ｇ「トーワ」

アロチノ
ロール塩

酸塩

東和薬品株式
会社

本製品の安定性モニタリングにおいて、
溶出試験が承認規格に適合しない結果
が得られたロットを確認しました。他ロッ
トについても使用期限内に承認規格外
となる可能性が否定できないことから、
使用期限内の全ロットを回収することと
いたしました。なお、本製品は
Lot.B0037以降、糖衣錠からフィルム
コーティング錠への処方変更が行われ
ており、フィルムコーティング錠について
は問題ないことを確認しております。
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13682 2-10110 5月24日 医薬品

アロチノロール塩酸塩錠５ｍ
ｇ「ＪＧ」

日本ジェネリッ
ク株式会社

糖衣錠の安定性モニタリングにおいて、
溶出試験が承認規格に適合しない結果
が得られたロットを確認しました。糖衣
錠の他ロットについても、使用期限内に
承認規格外となる可能性が否定できな
いことから、糖衣錠について使用期限
内の全ロットを回収することといたしまし
た。なお、現在は、糖衣錠からフィルム
コーティング錠への変更が行われてお
り、フィルムコーティング錠に関しては問
題ないことを確認しております。

13683 2-10111 5月24日 医薬品

アリピプラゾール錠３ｍｇ「Ｊ
Ｇ」 日本ジェネリッ

ク株式会社

安定性モリタリングにおいて、純度試験
が承認規格に適合しない結果が得られ
たロットが確認されたため、当該ロットを
自主回収することといたしました。

13684 2-10112 5月24日 医薬品

ロラタジンドライシロップ1%
「NP」

ニプロ株式会
社

ロラタジンドライシロップ1%「NP」の安定
性モニタリング（12ヶ月）において、定量
試験が承認規格に適合しない結果が得
られました。また、その他のロットにつき
ましても同様の結果を生じることが否定
できないため使用期限内の全ロットを、
自主回収することといたしました。

13694 2-10120 5月27日 医薬品

アドビオール錠５ｍｇ

ブフェト
ロール塩
酸塩錠

田辺三菱製薬
株式会社

アドビオール錠5mg（製造番号：A376）
は、定期安定性モニタリングの溶出試
験において、規格外の結果が得られま
した。本製品は使用期限内の品質が確
保できないため、当該製造所で製造し
た全てのロットを自主回収することとし
ました。

13695 2-10121 5月27日 医薬品

日本薬局方酸素

酸素
岡谷酸素株式

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1.0mmの鉄球を使用し
ます。今回、容器内より外面研磨に使
用した鉄球及びその破砕片の残留物が
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。

13711 2-10134 6月3日 化粧品

ＲＪ　パウダーＣ
株式会社ヤマ
ダビーコスメ

ティック

本製品の全成分表示に誤表記があるこ
とが判明しましたので自主回収いたしま
す。【誤】ポリリシン【正】ポリ－ε－リシ
ン

13712 2-10135 6月3日 医薬品

キニジン硫酸塩錠100mg
「ファイザー」

キニジン
硫酸塩水

和物

マイラン製薬
株式会社

弊社の製造委託先で製造しております
一部ロットに対する安定性モニタリング
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。また、同様
の結果を生じることが否定できないロッ
トに対しても、製品品質を完全に担保で
きるとは保証できないことから、自主回
収の判断に至りました。

13715 2-10138 6月4日 医薬品

アレロック顆粒0.5%

協和キリン株
式会社

顆粒充填機の不具合に起因すると考え
られるトラブルにより、分包の充填量の
規格を外れた製品（アレロック顆粒0.5%
が未充填の1分包と2倍量充填された1
分包がセットになったシート）の出荷が
確認されたため、同時期に同一ライン
で製造していた全ての製品を自主回収
することといたしました。

13716 2-10139 6月4日 医薬品

アンプリット錠２５ｍｇ

第一三共株式
会社

安定性モニタリング対象ロットOBA0140
（PTP100錠）及びOBB0140（バラ1000
錠）の9ヶ月保存品（25℃ 60%RH）の溶
出性が承認規格に適合しなかったた
め、当該2ロットを自主回収することとい
たしました。（＊）また、有効期間内に溶
出性の試験結果が不適となる可能性を
否定できないOBA0144、OBA0145、
OBB0145を自主回収することといたしま
した。

13718 2-10141 6月4日 部外品

（詰め合わせ染毛剤の総称
名）ビューティーン　メイクアッ
プカラー　テラコッタオレンジ ホーユー株式

会社

本製品に詰め合わせている１剤におい
て、同じブランドの異なる品目の１剤（ネ
イビーブルー）が誤って混入したことが
判明し、同日に同一ラインで製造した対
象ロットで同様の不具合の可能性を否
定できないため。
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13719 2-10142 6月7日 化粧品

ＣＮＰ　コスメティックスＰＡミス
ト

株式会社ＫＯＬ
ＬＥＣＴＩＯＮ

全成分表示において、成分名「プロポリ
スエキス」及び「ジメチコン」が表示され
ず、「1,2-ヘキサンジオール」及び「クエ
ン酸Na」が印字不良のため一部文字が
抜落ち、また項目名が、正しくは【全成
分】のところ、誤って【使い方】と誤表記
しておりましたので自主回収致します。

13726 2-10149 6月8日 医薬品

カルバマゼピン錠100mg「アメ
ル」

カルバマ
ゼピン

共和薬品工業
株式会社

本製品の参考品を試験した結果、溶出
性が承認規格（30分：70％以上）に適合
しない結果が得られました。これを受
け、同じ製造所で製造したすべての使
用期限内の参考品を調査した結果、規
格外のロット及び使用期限内に規格外
となる可能性が否定できないロットがあ
りましたので、当該事象に該当している
ロットについて自主回収することと致し
ました。

13727 2-10150 6月8日 化粧品

ラッシュ オードトワレ
エス・アンド・エ

ス株式会社

配合成分表示の記載不備メトキシケイ
ヒ酸エチルヘキシル及びジエチルアミノ
ヒドロキシベンゾイル安息香酸ヘキシル
の成分表示の記載漏れ。

13729 2-10151 6月9日 医薬品

オキサトミド錠30㎎「日医工」

オキサトミ
ド錠

日医工株式会
社

本製品の長期安定性試験24カ月にお
いて、溶出性試験が承認規格に適合し
ない結果が得られたことから、同様な製
造管理のもと製造したロットについて、
使用期限内に承認規格外となる可能性
が否定できないことから、使用期限内
の全ロットを自主回収することといたし
ました。

13730 2-10152 6月9日 医薬品

ニカルジピン塩酸塩徐放カプ
セル２０ｍｇ「日医工」
ニカルジピン塩酸塩徐放カプ
セル４０ｍｇ「日医工」

ニカルジ
ピン塩酸
塩徐放カ
プセル

日医工株式会
社

本製品40㎎の長期安定性試験36カ月
において、溶出性試験の120分経過時
点の溶出性が承認規格に適合しない結
果が得られました。同様な製造管理の
もと製造した40㎎製剤及び20㎎製剤の
ロットについて、使用期限内に承認規
格外となる可能性が否定できないこと
から、使用期限内の全ロットを自主回
収することといたしました。

13731 2-10153 6月9日 化粧品

メイド オブ オーガニクス アウ
トドア MG スプレー （全身用
スプレー）

株式会社たか
くら新産業

内容物が分離し、分離面に黒い異物が
混入した製品が発見されました。その
他の製品でも同様の事象が発生する恐
れがございますので、当該製品を自主
的に回収致します。

13733 2-10155 6月10日 医薬品
(1)防風通聖散料エキス錠「至
聖」
(2)ＮＩＤ防風通聖散錠Ｚ　６００
０

北日本製薬株
式会社

原薬製造業者において製造した原料エ
キスに異物（乳糖）が含まれていたため
回収することといたしました。

13735 2-10157 6月10日 医薬品

タムスロシン塩酸塩カプセル
０．２ｍｇ「サワイ」

沢井製薬
株式会社
信頼性保
証本部

沢井製薬株式
会社　信頼性

保証本部

本製品(ロット：120101)の安定性モニタ
リング12か月の試験において、溶出性
が承認規格「10時間後の溶出率は75%
以上」に適合しない結果が得られました
ので、当該ロットを自主回収することと
いたしました。なお使用期限内のその
他のロットについては承認規格に適合
することを確認しております。

13736 2-10158 6月10日 医薬品

タムスロシン塩酸塩カプセル
０．２ｍｇ「ＭＥＤ」

メディサ新薬
株式会社

本製品(ロット：120101)の安定性モニタ
リング12か月の試験において、溶出性
が承認規格「10時間後の溶出率は75%
以上」に適合しない結果が得られました
ので、当該ロットを自主回収することと
いたしました。なお使用期限内のその
他のロットについては承認規格に適合
することを確認しております。

13749 2-10167 6月17日 医薬品

プロピベリン塩酸塩錠10mg｢
F｣

プロピベリ
ン塩酸塩

富士製薬工業
株式会社

本製剤（ロットAC19A)の安定性モニタリ
ング2年経過時の溶出性が、承認規格
に適合しないことが確認されたため、当
該ロットを自主回収することと致しまし
た。

13750 2-10168 6月17日 化粧品
月桃とハーブのマウスウォッ
シュ

株式会社沖縄
トロピカルバイ

オ

使用期限の表示に誤りがありましたの
で回収します。
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13755 2-10173 6月21日 部外品

 デンターシステマG

ライオン株式
会社

一部の商品において、有効成分イプシ
ロン－アミノカプロン酸の含量が承認規
格を下回ることが確認されました。当該
ロット以外についても品質保証期限内
に承認規格を下回る可能性が完全に
は否定できないことから上記対象ロット
を自主回収することといたしました。

13760 2-10175 6月23日 医薬品

(1)防風通聖散料エキス錠「至
聖］(2)ＮＩＤ防風通聖散錠Ｚ
６００(3)防風通聖散料エキス
錠「創至聖」(4)葛根湯エキス
顆粒「至聖」(5)葛根湯エキス
顆粒「創至聖」(6)葛根湯エキ
ス顆粒ＳＫＴ(7)カッコン湯エキ
ス顆粒Ｈ(8)小青竜湯エキス
顆粒「トーア」(9)小青竜湯エ
キス顆粒「創至聖」(10)防風
通聖散料エキス錠「東亜」(11)
防已黄耆湯エキス錠「東亜」
(12)ビタトレール防風通聖散
ＥＸ錠(*)(13)ビタトレール防風
通聖散Ｚ錠(*)

北日本製薬株
式会社

製品名（１）～（９），（１２），(１３)(*)原薬
製造業者において製造した原料エキス
に異物（乳糖）が含まれていたため自主
回収することと致しました。製品名（１０）
添加物の量を承認書と異なる量により
製造していた又は、原薬製造業者にお
いて製造した原料エキスに異物（乳糖）
が含まれていたため自主回収すること
と致しました。製品名（１１）添加物の量
を承認書と異なる量により製造していた
ため自主回収することと致しました。

13768 2-10181 6月25日 化粧品

(1)NFMボディソープ
(2)NビューティＭソープ
(3)ＮビューティソープAL
(4)GTPソープ
(5)CPソープ

株式会社世亜
企画

化粧品製造業許可を取得していない場
所で製造行為を行い、法定表示に間違
いのあった化粧品を出荷したため、自
主回収を行うこととした。

13770 2-10183 6月28日 医薬品

 (1)ハルラック錠0.125㎎
 (2)ハルラック錠0.25㎎
 (3)トリアゾラム錠0.125㎎
「FY」
 (4)トリアゾラム錠0.25㎎「FY」

トリアゾラ
ム錠

株式会社富士
薬品

本製品に使用する原薬「トリアゾラム」
の一部のロットについて、製造販売承
認書に記載のない原薬製造所で製造さ
れた原薬であることが判明しましたの
で、該当する製剤ロットについて自主回
収いたします。

13771 2-10184 6月28日 医薬品

祿丈

成光薬品工業
株式会社

本製品の安定性モニタリング試験の結
果、ピリドキシン塩酸塩の定量試験に
おいて、承認規格に適合しないロットが
得られました。他ロットも今後承認規格
に適合しなくなる可能性が否定できない
ことから使用期限内の全ロットを自主回
収することといたしました。

13773 2-10185 6月29日 医薬品

ビトロス SARS-CoV-2抗原

SARSコロ
ナウイル
ス抗原
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

承認申請時に提出した臨床性能試験
結果の対照品の単位表記に誤りがあ
り、添付文書の【臨床的意義】（臨床性
能試験の概要）の箇所においても対照
品が誤った単位による数値が反映され
ていることが確認されました。この誤り
を修正した結果、RT-PCR法に対する
当該製品の検出感度が下がることによ
り、医療従事者に当該製品の感度を誤
認させる可能性が否定できないため、
自主回収を行います。換算コピー数別
症例数(コピー/テスト)RT-qPCR陽性数
本品の陽性数本品の検出率
（修正前）(修正後)（修正前）（修正後）
（修正前）（修正後）PCR陽性全例
49 -> 49　　　　　37 -> 37　　　　　75.5 %
-> 75.5%　10以上　　　40 -> 47
34 -> 37　　　　　85.0% -> 78.7%
50以上　　　　　　31 -> 40　　　　　30 ->
34　　　　　96.8% -> 85.0%
100以上　　　　　 29 -> 35　　　　　29 ->
32　　　　　100% ->　91.4%

13776 2-10188 7月1日 医薬品

クミアイ　葛根湯「顆粒」
協同薬品工業

株式会社

製剤製造業者において、原薬製造業者
で製造した原料エキスに異物（乳糖）が
含まれていたことを確認したため、回収
することといたしました。
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13777 2-10189 7月1日 医薬品

アメジニウムメチル硫酸塩錠
10mg「JG」 アメジニウ

ムメチル
硫酸塩

長生堂製薬株
式会社

本製剤の安定性モニタリングにおいて、
純度試験（類縁物質）で承認規格に適
合しない結果が得られたロットが確認さ
れたため、使用期限内の全ロットを自
主回収することといたしました。

13780 2-10191 7月5日 医薬品

アジスロマイシン小児用細粒
１０％「タカタ」

高田製薬株式
会社

アジスロマイシン小児用細粒10％「タカ
タ」（ロット番号：V019）の安定性モニタリ
ング（12ヵ月）において、定量試験が承
認規格に適合しない結果が得られまし
た。原薬アジスロマイシン水和物の力
価に基づく含量補正が要因と考えられ
たため、同じ原薬ロットを使用して製造
した当該品目の他ロットについても承認
規格への適合を担保できないことから、
自主回収することといたしました。

13783 2-10194 7月5日 医薬品

 (1)フォリルモンP注75
 (2)フォリルモンP注150

精製下垂
体性性腺
刺激ホル

モン

富士製薬工業
株式会社

本製剤において、承認書に記載された
純度試験の一部を実施していなかった
ことが確認されたため、市場にある使用
期限内の全ての製品について、自主回
収することにいたしました。

13787 2-10195 7月6日 医薬品

ナボリンＳ

エーザイ株式
会社

当社が販売している一般用医薬品「ナ
ボリンS」（第3類医薬品）において、40
錠包装：ロット8YS19Fの安定性モニタリ
ング（25℃/60%RH）において、24箇月経
過時点で有効成分の一つであるメコバ
ラミンの含量が承認規格の下限値90%
を下回る結果となりました（使用期限3
年）。また同一方法で製造された製品に
ついても使用期限までに承認規格を下
回る懸念があるため、該当製造番号の
製品について自主回収する判断に至り
ました。

13788 2-10196 7月6日 医薬品

セレコキシブ錠100ｍｇ「サワ
イ」

沢井製薬株式
会社　信頼性

保証本部

本製品の長期安定性モニタリング（12
箇月時点）対象のロットにおいて、溶出
性試験が承認規格に適合しない結果が
得られました。これを受け、全ロットの参
考品を調査したところ、一部のロットに
おいて、溶出性試験が承認規格に適合
しない結果が得られました。承認規格
外となったロットを含む同時期に製造し
たロットを自主回収することといたしまし
た。

13790 2-10198 7月7日 化粧品

キャンメイク　ブライトヴェー
ルピュアベース 株式会社井田

ラボラトリーズ

一部の製品において、配合成分由来の
微細な固形物が認められました。その
ため、当該製品を自主回収させていた
だきます。

13794 2-10201 7月12日 医薬品

ボナロン錠５ｍｇ
帝人ファーマ

株式会社

本製剤（ロット２３２６）の安定性モニタリ
ング２年経過時の溶出性が、承認規格
に適合しないことが確認されたため、当
該ロットを自主回収することといたしまし
た。

13800 2-10207 7月15日 化粧品

スキンブライセラム０．２５ａ
キュテラ株式

会社

内部容器に別製品（販売名：スキンブラ
イセラム０．５ａ）の法定表示ラベルを貼
付したものが混入していたため、回収
致します。

13801 2-10208 7月16日 化粧品

デュカート　ナチュラルネイル
カラー　Ｎ

株式会社シャ
ンティ

一部の製品において、ガラス瓶の首や
肩部に微細なビリ（亀裂）が発見された
ため、万全を期すために当該製品を自
主回収させていただきます。

13805 2-10212 7月19日 医薬品

ヒトミタンｆ

佐藤薬品工業
株式会社

原薬製造所変更に伴い実施しておりま
した長期保存試験において、シアノコバ
ラミン含量が承認規格の下限を逸脱し
ました。キャップの仕様変更後の金属
キャップ（パッキンがゴム製）では配置
期限まで承認規格を満足しています
が、キャップの仕様を変更する前の樹
脂キャップ（パッキンがゴム製ではない）
を使用したロットは、同様の傾向を示す
ことが否定できないため、現時点で配
置期限内の２ロットを回収することとし
ました。
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13806 2-10213 7月19日 医薬品

 新佐藤胃腸薬＜分包＞

佐藤薬品工業
株式会社

安定性モニタリングで有効成分の１つ
であるヒヨスチアミン含量が承認規格の
下限を逸脱したため、現時点で配置期
限内の１１ロットを回収することとしまし
た。

13807 2-10214 7月19日 医薬品

精海老
佐藤薬品工業

株式会社

安定性モニタリングで有効成分の１つ
であるシアノコバラミン含量が承認規格
の下限を逸脱したため、現時点で配置
期限内の４ロットを回収することとしまし
た。

13808 2-10215 7月19日 医薬品

赤玉腹調丸

佐藤薬品工業
株式会社

安定性モニタリングにおいて、有効成分
の１つであるヒヨスチアミン含量が承認
規格の下限を逸脱したため、現時点で
配置期限内の１ロットを回収することと
しました。

13809 2-10216 7月19日 医薬品

腸胃丸

佐藤薬品工業
株式会社

安定性モニタリングにおいて、有効成分
の１つであるヒヨスチアミン含量が承認
規格の下限を逸脱したため、現時点で
配置期限内の９ロットを回収することと
しました。

13810 2-10217 7月19日 医薬品

トリアゾラム錠0.125mg「CH」

トリアゾラ
ム

長生堂製薬株
式会社

本製品に使用した原薬トリアゾラムの
一部ロットについて、製造販売承認書
に記載がない原薬製造所で製造された
原薬であることが判明しましたので、当
該原薬を使用した対象ロットを自主回
収いたします。

13811 2-10218 7月19日 医薬品

トリアゾラム錠0.125㎎「日新」

トリアゾラ
ム

日新製薬株式
会社

本製品に使用する原薬「トリアゾラム」
の一部のロットについて、製造販売承
認書に記載のない原薬製造所で製造さ
れた原薬であることが判明しましたの
で、市場にある該当する製品ロットにつ
いて自主回収いたします。

13812 2-10219 7月19日 医薬品

トリアゾラム錠0.125mg「TCK」

トリアゾラ
ム錠

辰巳化学株式
会社

本製品に使用した原薬トリアゾラムの
一部ロットについて、製造販売承認書
に記載がない原薬製造所で製造された
原薬であることが判明しましたので、当
該原薬を使用した対象ロットを自主回
収いたします。

13818 2-10225 7月21日 化粧品

(1)クルクベラ　モイストコン
ディショナー
(2)クルクベラ　モイストパウ
ダーウォッシュ
(3)クルクベラ　モイストセラム 株式会社

シー・ビー・
エィ

当該製品に記載している成分表示名称
に誤りがある事が判明したため、自主
回収いたします。(1)　正）ベニコウジ菌
／（ウコン根／コメヌカ）発酵エキス液
誤）ベニコウジ菌／ウコン発酵物エキス
(2)　正）ベニコウジ菌／（ウコン根／コメ
ヌカ）発酵物　誤）ベニコウジ菌／ウコン
醗酵物(3)　正）ベニコウジ菌／（ウコン
根／コメヌカ）発酵エキス液　 誤）ベニコ
ウジ菌／ウコン発酵物エキス

13824 2-10230 7月26日 医薬品

(1)ヒラミンアルファ
(2)レイヨー液小児用

松田薬品工業
株式会社

ヒラミンアルファ厚生労働大臣に承認を
受けていない製造方法で製造していた
事、使用期限又はリテスト日を過ぎた原
料をそのまま使用し製造していた事、製
造された製品の一部試験を実施してい
なかった事が判明したのでロット番号
（29H 30C 30J 2E 3A)を自主回収するこ
ととしました。(*)レイヨー液小児用クロ
ルフェニラミンマレイン酸についてリテス
ト日の過ぎた原料をそのまま使用し製
造していたことが判明したのでロット番
号3A を自主回収することとしました。

13831 2-10234 7月28日 化粧品

 (1)クールクッションBB
 (2)KT　クール　クッションファ
ンデーションBB 株式会社ジャ

パンビューティ
プロダクツ

ファンデーションを含浸しているスポン
ジに劣化（ひび割れ）があるものが見つ
かり、品質保証期間内に「うまく使えな
い」「うまく塗れない」といった使用上の
支障が発生する可能性があることから
自主回収致します。
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13833 2-10236 7月28日 医薬品

 チャンピックス錠１ｍｇ

ファイザー株
式会社

ファイザー社にて実施している本製品
のN-ニトロソバレニクリンの定量試験
で、国内に出荷した製造番号品に社内
基準値を超えるN-ニトロソバレニクリン
を検出いたしました。弊社ではこの結果
を受け、当該製造番号品（チャンピック
ス錠１ｍｇ、製造番号：EP9481）を自主
回収（クラスⅡ）することといたしました。

13834 2-10237 7月28日 医薬品

(1)アメジニウムメチル硫酸塩
錠１０ｍｇ「フソー」
(2)塩化カリウム「フソー」

扶桑薬品工業
株式会社　本

社事務所

本製品の添付文書の改訂を実施したあ
と、変更の日から起算して６ヶ月を越え
て旧添付文書を添付した製品を製造販
売したことが判明したため、該当するす
べてのロットを自主回収いたします。

13839 2-10240 7月30日 医薬品

リバロＯＤ錠１ｍｇ

興和株式会社

本剤の安定性モニタリング結果を照査
したところ、純度試験（類縁物質）にて
承認規格に適合しない結果が得られて
いたことが確認されたため、使用期限
内の全ロットを自主回収することといた
しました。

13840 2-10241 7月30日 医薬品

ピタバスタチンカルシウムＯＤ
錠１ｍｇ「ＫＯＧ」

テイカ製薬株
式会社

本剤と同一の製造所・製造方法で製造
されている製品の安定性モニタリング
結果を照査したところ、純度試験（類縁
物質）にて承認規格に適合しない結果
が得られていたことが確認されました。
本剤についても使用期限内に承認規格
に適合しない結果が得られる可能性が
高いため、使用期限内の全ロットを自
主回収することといたしました。

13843 2-10243 8月2日 化粧品
 (1)P10フォーミュラV
 (2)SEFスキンクリームEX

株式会社　世
亜企画

販売名の誤りのため自主回収を行うこ
ととしました。

13849 2-10246 8月4日 医薬品

セファレキシン複合顆粒
500mg「トーワ」 セファレキ

シン
東和薬品株式

会社

本製品の製造実態と承認書の記載（混
合、充填工程）に齟齬があることが判明
したため、使用期限内の全ロットを回収
することといたしました。

13851 2-10247 8月5日 化粧品
サシャワン　ヘアクリーム　サ
ンケア

株式会社
ジョージオリ

バー

当製品の全成分に誤表記があることが
判明しましたので回収いたします。

13853 2-10249 8月5日 医薬品

 クラリスロマイシンDS10％小
児用「日医工」

 シロップ
用クラリス
ロマイシン

日医工株式会
社

本製品の長期安定性試験(18カ月) に
おいて、溶出性試験が承認規格に適合
しない結果が得られたことから、同様な
製造管理のもと製造したロットについ
て、使用期限内の全ロットを自主回収
することといたしました。

13855 2-10251 8月6日 医薬品

サブラッド血液ろ過用補充液
ＢＳＧ

扶桑薬品工業
株式会社　本

社事務所

当該ロットについて、製造工程において
洗浄用の注射用水が混入した可能性を
否定できないため、自主回収いたしま
す。

13861 2-10253 8月11日 化粧品

ハホニコハッピーライフ　パ
ヒュームシャンプー　グロッ
シーローズ

株式会社ハホ
ニコ

本来「カニナバラ果実油、ベルガモット
果実油」と記載するところを「ニュウコウ
ジュ油、イランイラン花油」と表記した製
品を製造販売したため回収いたしま
す。

13863 2-10254 8月12日 医薬品

(1)ピラトン２１顆粒
(2)桂枝茯苓丸錠「創至聖」

北日本製薬株
式会社

（１）ピラトン２１顆粒安定性試験におい
て有効成分（クロルフェニラミンマレイン
酸塩）の定量値が規格を逸脱したた
め、自主回収いたします。（２）桂枝茯苓
丸錠「創至聖」安定性試験においてエ
キス含量値が規格を逸脱したため自主
回収いたします。

13865 2-10255 8月13日 医薬品

ニットーマーゲン内服液

日東薬品工業
株式会社

製造販売承認書と原薬の製造実態の
整合性をGQP省令に基づき自主的に調
査したところ、有効成分の一部におい
て、原薬メーカーでの製造方法と承認
書の記述に異なる点が認められたた
め。

13866 2-10256 8月13日 医薬品

フスコンZ液

日東薬品工業
株式会社

製造販売承認書と原薬の製造実態の
整合性をGQP省令に基づき自主的に調
査したところ、有効成分の一部におい
て、原薬メーカーでの製造方法と承認
書の記述に異なる点が認められたた
め。
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13867 2-10257 8月13日 医薬品

 (1)満天飛龍改
 (2)皮膚薬エイフ
 (3)スプリント88
 (4)スプリントセブン
 (5)ローヤルスプリント
 (6)レイヨーVⅡ
 (7)シカポン
 (8)アイロミン液
 (9)ストルピン液
 (10)ヒラミンKⅡ

松田薬品工業
株式会社

満天飛龍改使用期限又はリテスト日を過ぎた原料をそ
のまま使用し製造していた事、製造された製品の一部試
験を実施していなかった事が判明したのでロット番号
（29H､30F､31B､1E､1I､2I､3C)を自主回収することとしま
した。皮膚薬エイフ使用期限又はリテスト日を過ぎた原
料をそのまま使用し製造していた事、製造された製品の
一部試験を実施していなかった事が判明したのでロット
番号（30K､2G)を自主回収することとしました。(*)スプリ
ント88使用期限又はリテスト日を過ぎた原料をそのまま
使用し製造していた事、製造された製品の一部試験を
実施していなかった事が判明したのでロット番号（29E､
29H､29L､30K､1E､1I)を自主回収することとしました。(*)
スプリントセブン使用期限又はリテスト日を過ぎた原料を
そのまま使用し製造していた事、製造された製品の一部
試験を実施していなかった事が判明したのでロット番号
（29E､30B､30J､1F)を自主回収することとしました。ロー
ヤルスプリント使用期限又はリテスト日を過ぎた原料を
そのまま使用し製造していた事、製造された製品の一部
試験を実施していなかった事が判明したのでロット番号
（29F､30E､1F)を自主回収することとしました。レイヨ―V
Ⅱ使用期限又はリテスト日を過ぎた原料をそのまま使用
し製造していた事、製造された製品の一部試験を実施し
ていなかった事が判明したのでロット番号（1J､31A)を自
主回収することとしました。(**)シカポン使用期限又はリ
テスト日を過ぎた原料をそのまま使用し製造していた
事、製造された製品の一部試験を実施していなかった事
が判明したのでロット番号（3009)を自主回収することと
しました。(*)アイロミン液使用期限又はリテスト日を過ぎ
た原料をそのまま使用し製造していた事、製造された製
品の一部試験を実施していなかった事が判明したので
ロット番号（１L)を自主回収することとしました。(**)(***)
ストルピン液使用期限又はリテスト日を過ぎた原料をそ
のまま使用し製造していた事、製造された製品の一部試
験を実施していなかった事が判明したのでロット番号
（29G､30H)を自主回収することとしました。ヒラミンKⅡ使
用期限又はリテスト日を過ぎた原料をそのまま使用し製
造していた事、製造された製品の一部試験を実施してい
なかった事が判明したのでロット番号（2K､１F)を自主回
収することとしました。(**)

13871 2-10259 8月17日 化粧品

アイラッシュローション

ケイパーサー
ビス有限会社

医薬品医療機器等法６１条で規定され
る事項（製造販売業者の名称及び所在
地、製品の名称、成分の名称）を直接
の容器等に表示せず製造販売したた
め。

13872 2-10260 8月17日 医薬品

エナラプリルマレイン酸塩錠
2.5mg「日新」

日本薬局
方　エナラ
プリルマレ
イン酸塩

錠

日新製薬株式
会社

本製品を委託している製造所におい
て、一部承認書と異なる方法にて製造
を実施していたことが判明したことか
ら、市場にある全ロットについて自主回
収いたします。

13878 2-10262 8月19日 化粧品

(1)ＣＮＰ　コスメティックスＰＡ
ミスト
(2)ＣＮＰコスメティックスミュー
ツェナーＡミスト
(3)ＣＮＰコスメティックス　ＶＢ
ミスト
(4)トゥークールフォースクー
ル EGヘアーパック
(5)トゥークールフォースクー
ル EGヘアーシャンプー

株式会社
KOLLECTION

製品において、外箱及び外装フィルム
には日本語で法定表示事項を記載した
ラベルを貼付しておりましたが、直接の
容器であるスプレー缶又はプラスチック
チューブに法定表示を行っていません
でした。そのため自主回収します。

13883 2-10264 8月23日 医薬品

エンドキサン錠50mg

塩野義製薬株
式会社

エンドキサン錠50mg PTP100錠の安定
性試験項目のうち、溶出試験が承認規
格（45分間 80%以上）に適合しない結果
が得られました。また同一錠剤ロットを
製品化した製造番号についても合わせ
て自主回収することといたします。（*）

13884 2-10265 8月23日 医薬品

 (1)ナファレリン点鼻液0.2％
「F」
 (2)ナファレリール点鼻液
0.2％（旧販売名）

ナファレリ
ン酢酸塩
水和物

富士製薬工業
株式会社

承認書に定められた含量規格を下回る
標準物質を用いて原薬及び製品の定
量試験を行っていたことが判明したた
め、市場にある使用期限内の全ての製
品について、自主回収することにいたし
ました。
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13886 2-10266 8月24日 医薬品

球形吸着炭カプセル２００ｍｇ
「マイラン」

マイラン製薬
株式会社

一部製造ロットに対する安定性モニタリ
ングにおきまして、乾燥減量、吸着力試
験(クレアチニン)および純度試験 液性
(pH)が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
試験でも同試験項目の一部に規格外
が確認され、同様の結果を生じることが
否定できないことから、使用期限内の
本製品すべてを自主回収することと致
しました。

13887 2-10267 8月24日 医薬品

ベリチーム配合顆粒

膵臓性消
化酵素配

合剤

共和薬品工業
株式会社

医療施設よりロット2071の分包品に黒
色異物が埋没しているとの情報を受け
ました。調査の結果、異物は人毛であ
ることが判明いたしました。製造所にお
ける原因調査から、この度の事象は極
めて偶発的な発生と考えております
が、当該ロット中の他の顆粒への混入
の可能性を完全に否定することは難し
いと判断し、万全を期すため、自主回収
する事といたしました。

13888 2-10268 8月25日 医薬品

ラノコナゾール外用液１％「イ
ワキ」

ラノコナ
ゾール外

用液

岩城製薬株式
会社

ラノコナゾール外用液１％「イワキ」で
は、類縁物質に関する規格を定めてお
りますが、安定性モニタリングにおいて
使用期限内に規格値を逸脱するおそれ
があることが判明いたしました。この結
果を受けまして、ロット98044の製品の
自主回収をすることといたしました。

13889 2-10269 8月25日 医薬品

さとうかぜぐすり

佐藤薬品工業
株式会社

安定性モニタリングにおいて、有効成分
の１つであるアスピリンアルミニウム含
量が承認規格の下限を逸脱したため、
現時点で配置期限内の８ロットを回収
することとしました。

13890 2-10270 8月25日 医薬品

アスナミンＺ

佐藤薬品工業
株式会社

安定性モニタリングにおいて、有効成分
の１つであるアスピリンアルミニウム含
量が承認規格の下限を逸脱しました。
回収着手時点では承認規格を満足して
おりましたカプセルとＰＴＰに使用する塩
ビの仕様変更および配置期間を短縮し
たロットにおきましても、その後の安定
性試験でアスピリンアルミニウムの含
量が承認規格の下限を逸脱しましたの
で、現時点で配置期限内の全ロットを
回収することとしました。（＊）

13891 2-10271 8月25日 医薬品

クミアイかぜぐすりカプセル

佐藤薬品工業
株式会社

安定性モニタリングにおいて、有効成分
の１つであるアスピリンアルミニウム含
量が承認規格の下限を逸脱したため、
現時点で配置期限内の１３ロットを回収
することとしました。

13897 2-10276 8月26日 医薬品

(1)温経湯エキス顆粒ＫＭ
(2)帰脾湯エキス顆粒ＫＭ
(3)柴胡加竜骨牡蠣湯エキス
顆粒ＫＭ
(4)潤腸湯エキス顆粒ＫＭ
(5)小青竜湯エキス顆粒ＫＭ
(6)当帰芍薬散料エキス顆粒
ＫＭ－２
(7)防風通聖散料エキス顆粒
ＫＭ

北日本製薬株
式会社

当該ロットの乾燥減量値について、出
荷試験において再試験で適合とされた
ものの、再試験の実施に至る検証が行
われていないことが確認されたため、ま
たは、安定性試験において規格を逸脱
したため、自主回収いたします。

13903 2-10278 8月30日 医薬品

レボノルゲストレル錠1.5mg｢
F｣

レボノル
ゲストレル

富士製薬工業
株式会社

承認書に定められた方法とは異なる方
法にて純度試験を行っていたことが判
明したため、当該ロットを自主回収する
ことにいたしました。

13905 2-10280 9月1日 医薬品

(1)フジタッチ
(2)マイルゾンTL液
(3)フジアローEX

株式会社富士
薬品

当該製剤において、原料の受入れ試験
が一部未実施であることが判明し承認
規格への適合を確認できていないこと
及び一部変更承認後に旧試験法で確
認試験を実施したロットが確認されたこ
と(*)から、使用期限内の全ロットについ
て自主回収いたします。
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13912 2-10284 9月2日 医薬品

ニコランジル錠２．５ｍｇ「サワ
イ」

ニコランジ
ル錠

メディサ新薬
株式会社

本製品　ロットX20201及びX20301の安
定性モニタリング12箇月の製剤均一性
試験（含量均一性）において、承認規格
に適合しない結果が確認されましたの
で、これらのロットを自主回収することと
いたしました。なお、有効期限内のその
他のロットについては、参考品を用いて
品質の確認を実施し、承認規格に適合
することを確認いたしました。

13913 2-10285 9月2日 医薬品

ミケランLA点眼液2％

カルテオ
ロール塩

酸塩

大塚製薬株式
会社

本製品の安定性モニタリング試験にお
いて、有効期限内で類縁物質が不適合
となる製品が認められました。調査の結
果、有効期限内の一部の製品で類縁
物質が不適合となる可能性があるた
め、対象製品を自主回収することにい
たしました。

13914 2-10286 9月2日 医薬品

 COVID-19 ワクチンモデルナ
筋注

コロナウイ
ルス修飾
ウリジン
RNAワク

チン
（SARS-
CoV-2）

武田薬品工業
株式会社

納入施設より本製品ロット3004667につ
いて未開封の容器内に異物が混入して
いるとの情報を複数入手いたしました。
調査の中で、製品にステンレス鋼の異
物が混入していることが判明しました。
当該ロットと同一時期に製造した他の2
ロットについても自主回収を行うことと
いたしました。

13915 2-10287 9月3日 医薬品

アセトアミノフェン錠200mg

「NP」
アセトアミ
ノフェン

ニプロ株式会
社

アセトアミノフェン状200ｍｇ「NP」の製造
実態と承認書の記載（香料の粉砕方
法）に齟齬があることが判明したため、
使用期限内の全ロットを自主回収する
ことといたしました。

13916 2-10288 9月3日 医薬品

アセトアミノフェン錠200mg「タ
カタ」

高田製薬株式
会社

本製剤の製造を委託している製造所に
おいて、本製剤の製造実態と承認書の
記載（香料の粉砕方法）に齟齬があるこ
とが判明したため、使用期限内の全て
のロットを自主回収することといたしまし
た。

13917 2-10289 9月3日 医薬品

(1)アセトアミノフェン錠200mg
「JG」
(2)アセトアミノフェン錠300mg
「JG」

アセトアミ
ノフェン

長生堂製薬株
式会社

本製剤の製造実態と承認書の記載（香
料の粉砕方法）に齟齬があることが判
明したため、使用期限内の全ロットを自
主回収することにいたしました。

13918 2-10290 9月3日 医薬品

 (1)アセトアミノフェン錠200「タ
ツミ」
 (2)アセトアミノフェン錠200mg
「TCK」

アセトアミ
ノフェン錠

辰巳化学株式
会社

本製剤の製造実態と承認書の記載（香
料の粉砕方法）に齟齬があることが判
明したため、使用期限内の全ロットを自
主回収することにいたしました。

13919 2-10291 9月3日 医薬品

 (1)エナラプリルマレイン酸塩
錠2.5mg「JG」
 (2)エナラプリルマレイン酸塩
錠5mg「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

（１）エナラプリルマレイン酸塩錠2.5mg
「JG」本製剤の乾燥工程において、承
認書に規定された乾燥減量規格を逸脱
する追加乾燥を行い、かつ本製剤に含
まれる色素（黄色三二酸化鉄及び三二
酸化鉄）の粉砕工程において添加する
乳糖水和物の量が承認書に規定され
た量より　増量されているため、使用期
限内の全ロットを自主回収（クラスⅡ）
することといたしました。（２）エナラプリ
ルマレイン酸塩錠5mg「JG」本製剤の乾
燥工程において、承認書に規定された
乾燥減量規格を逸脱する追加乾燥を行
われているため、使用期限内の全ロット
を自主回収（クラスⅡ）することといたし
ました。

13920 2-10292 9月3日 医薬品

アイスフラット懸濁用配合顆
粒 乾燥水酸

化アルミ
ニウムゲ
ル・水酸
化マグネ
シウム

長生堂製薬株
式会社

本製剤の造粒工程において承認書に
記載のない乾燥工程を実施していたこ
とが判明したため、使用期限内の全
ロットを自主回収することに致しました。
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13922 2-10293 9月6日 医薬品

(1)サンツールパップＶＨ
(2)サンツール温パップＥｘ
(3)コリアフターパップＦ温感
(4)サンツールＩＤ液
(5)インダス液
(6)コリアフタＩＤ液
(7)タミトールＩＤ液ＥＸ
(8)サンツールＦＢ液
(9)コリアフタＦＢ液
(10)エスターＦＢ液
(11)サンツールＤＦ液α
(12)リッチゾンＤＸ
(13)デキサアルファ液

東和製薬株式
会社

当該製品において原料の受入れ試験
が一部未実施であることが判明し、承
認規格への適合を確認できていないこ
とから、使用期限内の全ロットについて
自主回収いたします。

13923 2-10294 9月6日 医薬品

ニコランジル錠2.5mg「トーワ」

ニコランジ
ル錠

東和薬品株式
会社

同一製造所で製造している他社屋号品
について安定性モニタリングの結果、出
荷後12箇月で含量均一性試験が承認
規格に適合しないロットが確認されまし
た。原因調査を行った結果、打錠時の
異常な製造条件が要因と考えられてお
り、当社品においても2ロットが、先述の
他社屋号品ロットと同一の打錠条件で
製造されておりました。当該2ロットは現
時点で承認規格内であることを確認し
ましたが、総合的なリスクを考慮し回収
することといたしました。

13926 2-10297 9月6日 医薬品

ペルサンチン錠12.5㎎
日本ベーリン
ガーインゲル
ハイム株式会

社

ペルサンチン錠12.5㎎（製造番号
989001）の安定性試験項目のうち、溶
出試験が承認規格（60分間 75%以上）
に適合しない結果が得られましたため、
自主回収することといたします。

13936 2-10300 9月9日 化粧品

エマーキット
株式会社ウイ
ンド＆ウェーブ

商品に記載している全成分表示名称
に、表示しなければならない成分の表
示抜けがありましたので自主回収致し
ます。

13937 2-10301 9月9日 医薬品

(1)黄快錠
(2)はら薬「至聖」

北日本製薬株
式会社

（１）黄快錠承認書に記載のない添加物
（メタケイ酸アルミン酸マグネシウム）を
使用したこと、承認書に記載のある添
加物（低置換度ヒドロキシプロピルセル
ロース、タルク）を使用しなかったこと及
び承認書に記載された分量と異なる分
量の添加物（乳糖、ステアリン酸マグネ
シウム）を使用して製造したことから自
主回収することと致しました。（２）はら
薬「至聖」承認書に記載のない添加物
（ステアリン酸マグネシウム）を使用した
ことから、自主回収することと致しまし
た。

13946 2-10308 9月15日 医薬品

オメプラゾール錠20mg「アメ
ル」

オメプラ
ゾール腸

溶錠

共和薬品工業
株式会社

本製品の安定性モニタリング（36箇月）
の対象ロットにおいて、溶出性試験
（pH1.2液、120分、5％以下）が、承認規
格に適合しない結果が得られました。こ
れを受け、当該ロットと同じ製造条件に
て製造した使用期限内のロットを自主
回収することといたしました。

13947 2-10309 9月15日 医薬品

クミアイ胃腸錠

佐藤薬品工業
株式会社

安定性モニタリングにおいて、有効成分
の１つであるヒヨスチアミン含量が承認
規格の下限を逸脱したため、現時点で
配置期限内の７ロットを回収することと
しました。

13948 2-10310 9月16日 化粧品

 (1)チャアンドパク　ビターB
Aミスト
 (2)CNP ミューツェナーAミス
ト
 (3)チャアンドパク　Ｐエナ
ジーＰ

株式会社日和
薬品

（１）～（３）該当商品の、外装フィルムに
法定表示事項を記載した品質表示ラベ
ルを貼付けしたが、フィルムを剥がした
あとの直接の容器であるスプレー缶容
器に法定表示通りの品質表示ラベル貼
付を行っていなかったため、自主回収
致します。

13950 2-10312 9月17日 化粧品

エグータム
株式会社アル

マダ

商品に記載している全成分表示名称
に、表示しなければならない成分の表
示抜けがありましたので自主回収致し
ます。
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13952 2-10313 9月22日 医薬品

 (1)シンラック錠７．５
 (2)ピコスルファートナトリウ
ム錠７．５ｍｇ「イワキ」

ピコスル
ファートナ
トリウム
７．５ｍｇ

錠

岩城製薬株式
会社

ピコスルファートナトリウム錠7.5mg「イ
ワキ」（旧名称：シンラック錠7.5）のPTP
包装品において、安定性モニタリングを
実施したところ、溶出規格不適合となる
ことを確認いたしました。このため、規
格不適合となる可能性を否定できない
ため使用期限内の製品の回収を行うこ
とを決定いたしました。

13953 2-10314 9月22日 医薬品

マクロゴール4000

丸石製薬株式
会社

マクロゴール4000において実施した安
定性モニタリングの12カ月及び24カ月
の結果、水分値が承認規格に適合しな
いロットが確認されました。安定性モニ
タリングの対象になっていないロットに
おきましても同様の結果が生じる事が
否定できない為、使用期限内である全
ロットについて、自主回収する事といた
しました。

13957 2-10318 9月27日 医薬品

 (1)ユーシップFRテープVα
 (2)ビーエスバンFRテープV
α
 (3)コーホーパスFRテープV
α
 (4)ダイハップFRテープVα

株式会社大石
膏盛堂

ユーシップFRテープVαについて、異物
混入の品質情報を入手いたしました。
当該製品を確認したところ異物は金属
片であり、製造工程を調査したところ、
設備由来の金属片が混入したものと推
定されました。そのため、本事象の発生
が懸念される当該製造ロットを自主回
収することといたしました。

13959 2-10320 9月28日 医薬品

セパゾン錠2

クロキサ
ゾラム錠

アルフレッサ
ファーマ株式

会社

当該製品（製造番号JKN0258）の安定
性モニタリング（12ヶ月）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。製造番号JKN0258と同時
期に製造されたロットについても使用期
限内に承認規格外となる可能性を完全
には否定できないことから、上記対象
ロットを自主回収することとしました。

13961 2-10322 9月29日 医薬品

（１）オルメサルタンＯＤ錠２０
ｍｇ「日医工」
（２）オルメサルタンＯＤ錠４０
ｍｇ「日医工」

オルメサ
ルタン　メ
ドキソミル
口腔内崩

壊錠

日医工株式会
社

当該製剤の安定性モニタリングにおい
て、溶出試験が承認規格外となりました
ロットと同様な製造管理のもと製造しま
した使用期限内の当該ロットを自主回
収することといたします。

13962 2-10323 9月29日 医薬品

ニチコデ配合散

鎮咳配合
剤

日医工株式会
社

当該製剤の安定性モニタリングにおい
て、定量試験が承認規格外となりました
ロットと同様な製造管理のもと製造しま
した使用期限内の分包包装品全ロット
を自主回収することといたします。

13963 2-10324 9月29日 医薬品

バラシクロビル顆粒50％「日
医工」

バラシクロ
ビル塩酸
塩顆粒

日医工株式会
社

当該製剤の長期安定性試験並びに安
定性モニタリングにおいて、定量試験及
び溶出性試験が承認規格外となりまし
たロットと同様な製造管理のもと製造し
ました使用期限内の全ロットを自主回
収することといたします。

13965 2-10326 9月29日 医薬品

ドウベイト配合錠

ヴィーブヘル
スケア株式会

社

ドウベイト配合錠 ロット番号 8K3Dの製
品において使用された原料のAvicel
PH102(結晶セルロース)で、承認書規
格である日局規格の導電率 75 μ
S/cm以下を外れた可能性が否定でき
ないことが判明しました。そのため、当
該ロットの自主回収を実施します。

13975 2-10334 10月4日 化粧品

(1)DTRTゲットレディー
(2)DTRTボーイズビーボール
ド(3)DTRTフェースツーフェー
ス(4)DTRTスーツユアセルフ；
アーバングレー(5)DTRTスー
ツユアセルフ；ダークブラウン

株式会社HNB
Inc.

総括製造販売責任者が不在のため化
粧品製造販売業を休止していた期間
に、上記の製品を輸入し、適切に出荷
判定することなく、市場へ出荷してし
まったことが判明し、品質の担保ができ
ないと判断したため、自主回収を実施
致します。

13978 2-10337 10月4日 医薬品

クレマスチン錠1mg「イセイ」
クレマスチ
ンフマル
酸塩錠

コーアイセイ
株式会社

本製剤に着色剤として微量配合してい
る色素の原料受入規格が、製造販売承
認書の規格と異なることが判明したた
め、対象製造番号の製品を自主回収す
ることと致しました。

13979 2-10338 10月4日 医薬品

ジクロフェナクNa錠25mg「イ
セイ」 ジクロフェ

ナクナトリ
ウム錠

コーアイセイ
株式会社

本製剤に着色剤として微量配合してい
る色素の原料受入規格が、製造販売承
認書の規格と異なることが判明したた
め、対象製造番号の製品を自主回収す
ることと致しました。
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13980 2-10339 10月4日 医薬品

トリクロルメチアジド錠2mg「イ
セイ」

日本薬局
方　トリク
ロルメチア

ジド錠

コーアイセイ
株式会社

本製剤に着色剤として微量配合してい
る色素の原料受入規格が、製造販売承
認書の規格と異なることが判明したた
め、対象製造番号の製品を自主回収す
ることと致しました。

13981 2-10340 10月4日 医薬品

ピリドキサール錠30mg「イセ
イ」

ピリドキ
サールリ
ン酸エス
テル水和

物錠

コーアイセイ
株式会社

本製剤に着色剤として微量配合してい
る色素の原料受入規格が、製造販売承
認書の規格と異なることが判明したた
め、対象製造番号の製品を自主回収す
ることと致しました。

13985 2-10342 10月5日 医薬品

 (1)柴胡桂枝乾姜湯エキス顆
粒ＫＭ
 (2)柴苓湯エキス顆粒ＫＭ
 (3)桂枝茯苓丸料エキス顆粒
ＫＭ－２
 (4)釣藤散料エキス顆粒ＫＭ

北日本製薬株
式会社

安定性試験において乾燥減量の規格
を逸脱したため、自主回収いたします。

13996 2-10353 10月8日 化粧品

パルガ・オイル・エクセ

山田製薬株式
会社

容器裏面の全成分表示名称の記載内
容と中身が不一致であることが発覚し
たため、同ロットの製品を自主回収致し
ます。本製品は、原料メーカーによる原
料廃品に伴う原料代替の実施により、
処方変更並びに容器裏面の改版が必
要となっておりました。容器について
は、原料代替に伴う改版を実施しており
ましたが、処方については弊社内で変
更がされていなかったため、変更前の
処方で生産した中身を改版後の容器に
充填したことにより発生しました。

13998 2-10355 10月11日 医薬品

ベザフィブラート徐放錠
100mg「トーワ」

ベザフィブ
ラート徐放

錠

東和薬品株式
会社

ベザフィブラート徐放錠100mg「トーワ」
（製造番号B0032）につきまして、安定
性モニタリング（12ヶ月）の溶出試験に
おいて、2.5時間の溶出率が承認規格
に適合しない結果が得られました。原
因について調査したところ、錠剤個々の
溶出性のバラツキが大きく、打錠工程
における打錠圧の初期設定が原因であ
る可能性が考えられました。このため、
当該ロットについて自主回収することと
いたしました。なお、使用期限内の全
ロットの参考品について溶出試験を実
施した結果、すべて承認規格に適合し
ていることを確認できております。
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13999 2-10356 10月11日 医薬品

(1)胃腸反魂丹
(2)浄血丸
(3)顆粒ネオ眞治S
(4)広貫堂複方熊膽丸
(5)廣貫堂ネオ眞治S
(6)廣貫堂胃腸薬細粒
(7)散剤せきどめ「廣貫堂」
(8)チュアマシンA
(9)歯痛頭痛ヒロリン
(10)パナワン「廣貫堂」

株式会社廣貫
堂

（１）胃腸反魂丹：承認書に記載された分量と異なる分量の添
加物（寒梅粉）を使用して製造しておりました。また、安定性モ
ニタリング（48ヶ月時点）において、エキス含量の試験結果が
承認規格に適合しませんでした。以上のことから、使用期限内
の全ロットを自主回収することといたしました。（２）浄血丸：承
認書に記載のない添加物（寒梅粉、沈降炭酸カルシウム）を使
用して製造しておりました。また、安定性モニタリング（24ヶ月
時点）の定量試験（チアミン塩化物塩酸塩）において、承認規
格に適合しない結果が得られました。以上のことから、使用期
限内の全ロットを自主回収することといたしました。（３）顆粒ネ
オ眞治Ｓ：承認書に記載された分量と異なる分量の有効成分
（胆黄2号）及び添加物（ガジュツ）を使用して製造しておりまし
た。また、安定性モニタリング（24ヶ月時点）の定量試験（トリプ
ロリジン塩酸塩水和物）において、承認規格に適合しない結果
が得られました。以上のことから、使用期限内の全ロットを自
主回収することといたしました。（４）広貫堂複方熊膽丸：承認
書に記載の添加物である精製セラックでなく白色セラックを使
用して製造したことから、使用期限内の全ロットを自主回収す
ることといたしました。（５）廣貫堂ネオ眞治Ｓ：承認書に記載さ
れた分量と異なる分量の添加物（寒梅粉）を使用して製造した
ことから、使用期限内の全ロットを自主回収することといたしま
した。（６）廣貫堂胃腸薬細粒：承認書に記載された分量と異な
る分量の添加物（ヒドロキシプロピルセルロース）を使用して製
造したことから、当該分量にて製造した全ロットを自主回収す
ることといたしました。（７）散剤せきどめ「廣貫堂」：安定性モニ
タリング（12ヶ月時点）の定量試験（ジヒドロコデインリン酸塩、
クロルフェニラミンマレイン酸塩）において、承認規格に適合し
ない結果が得られました。他のロットについても使用期限内に
承認規格外となる可能性が否定できないことから、使用期限
内の全ロットを自主回収することといたしました。（８）チュアマ
シンＡ：安定性モニタリング（12ヶ月時点）において、性状が承
認規格に適合しない結果（変色）が得られました。他のロットに
ついても使用期限内に承認規格外となる可能性が否定できな
いことから、使用期限内の全ロットを自主回収することといたし
ました。（９）歯痛頭痛ヒロリン：安定性モニタリング（36ヶ月時
点）の純度試験（サリチル酸）において、承認規格に適合しな
い結果が得られました。他のロットについても使用期限内に承
認規格外となる可能性が否定できないことから、使用期限内
の全ロットを自主回収することといたしました。（１０）パナワン
「廣貫堂」：安定性モニタリング（24ヶ月時点）の定量試験（デヒ
ドロコリダリン）において、承認規格に適合しない結果が得られ
ました。他のロットについても使用期限内に承認規格外となる
可能性が否定できないことから、使用期限内の全ロットを自主
回収することといたしました。

14000 2-10357 10月11日 化粧品

(1)ホワイトニングトゥースペー
スト
(2)ホワイトニングトゥースペー
ストＳ

ワールドアトラ
ス株式会社

当該製品の一部において、異なる製品
の法定ラベルの貼付けしたものがあっ
たため、自主回収します。

14001 2-10358 10月11日 医薬品

セパセル　インテグラ　ＣＡ

ＳＢカワスミ株
式会社

顧客より当該製品の側管部より血液が
漏出したとの情報が寄せられました。調
査の結果、該当部分の接続状態が不
十分な製品を出荷した恐れがあるた
め、同様の事象が発生する可能性が否
定できない対象ロット製品の自主回収
を実施することとしました。

14006 2-10362 10月13日 医薬品

(1)バイダス アッセイキット
NT-proBNP2
(2)バイダス アッセイキット 高
感度トロポニン I
(3)バイダス アッセイキット B･
R･A･H･M･S PCT

(1)ヒト脳
性ナトリウ
ム利尿ペ
プチド前
駆体N端
フラグメン
トキット(2)
トロポニン
キット(3)プ
ロカルシト
ニンキット

ビオメリュー・
ジャパン株式

会社

各種バイダス アッセイキットの製造に
使用された特定の原料蛍光基質バッチ
において、経時的な劣化速度が通常の
原料バッチよりも早く、使用期限内に蛍
光強度の許容上限値を超えてエラーが
発生する可能性があることが分かりま
した。このため、各製造ロットについて
エラーが生じる可能性高くなる期限を計
算したところ、対象ロットでは既にエラー
が生じる可能性が高いことが判明した
ため、回収することにいたしました。

14008 2-10364 10月14日 化粧品
ＲＢ　イルミネイティングクレン
ジングフォーム

ロクシタンジャ
ポン株式会社

法定表示ラベルを貼付していない製品
が出荷されたため、自主回収致します。

14010 2-10366 10月15日 医薬品

イソジンシュガーパスタ軟膏

ムンディファー
マ株式会社

イソジンシュガーパスタ軟膏 チューブ
100gの参考品の品質試験を実施したと
ころ、４ロット（FA8A07、FA9310、
FA9322、FA9C03)の精製白糖含量が規
格を下回った結果が得られました。同
様な事象が発生することが否定しきれ
ないため他のロットも含め、同一の製造
方法で製造されておりますイソジンシュ
ガーパスタ軟膏 ボトル100g及びイソジ
ンシュガーパスタ軟膏 ボトル500gにつ
きましても同様に自主回収いたします。

14019 2-10372 10月25日 医薬品

アプティマ SARS-CoV-2 SARSコロ
ナウイル
ス核酸
キット

ホロジックジャ
パン株式会社

製造元の調査の結果、対象ロットにお
いて製品を構成する試薬の一部が本邦
において、更新が切れた外国製造所で
製造されたことが判明したため。
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14020 2-10373 10月25日 化粧品

アルビオン　エクシア　AL　ス
テイパーフェクト　リフトエマル
ジョン(*)

株式会社アル
ビオン

お客様から当該製品を使用した際に、
黒い液体が浮いてきたとのご指摘を受
け、当該製品を分析したところ、配合成
分が分離したものと容器成分の相互作
用により、アルミ皿の黒色染料成分で
あるクロムと、表面処理剤の一部であ
るニッケルが浸食していることが判明し
たため、当該ロットの自主回収を行なう
こととしました。

14023 2-10375 10月27日 医薬品

ベプリコール錠１００mg

オルガノン株
式会社

製造番号F005Fの長期保存試験（12箇
月目）及び同じ条件で製造した製造番
号F003Dの参考品の溶出性が承認規
格に適合しない結果が得られたため、
当該製造番号の製品を自主回収するこ
ととしました。

14024 2-10376 10月27日 医薬品

アジスロマイシン錠250mg「テ
バ」

日本薬局
方　アジス
ロマイシン

水和物

武田テバ薬品
株式会社

安定性モニタリングにおいて溶出試験
が承認規格に適合しない結果が得られ
ました。同じ製剤バルクロットを使用し
た包装日が異なる別ロットについても、
使用期限内に承認規格外となる可能性
が否定できないことから、当該事象に
該当する2ロットについて自主回収する
ことといたしました。

14025 2-10377 10月28日 医薬品
半夏瀉心湯エキス顆粒ＫＭ

北日本製薬株
式会社

安定性試験においてグリチルリチン酸
の規格を逸脱したため、自主回収いた
します。

14032 2-10382 11月1日 医薬品

オランザピン細粒１％「アメ
ル」

オランザ
ピン

共和薬品工業
株式会社

医療機関より本製品ロット2101の未開
封品を開封した際、繊維状異物が認め
られたとの情報を受けました。調査の結
果、異物は人毛であることが判明いたし
ました。製造所における原因調査から、
極めて偶発的に発生したものと考えて
おりますが、当該ロット中の他の細粒へ
の混入の可能性を完全に否定すること
は難しいと判断し、万全を期すため、自
主回収する事といたしました。

14037 2-10386 11月4日 医薬品

 (1)バイダス アッセイキット
TSH
 (2)バイダス アッセイキット
FSH
 (3)バイダス アッセイキット プ
ロラクチン
 (4)バイダス　アッセイキット
β2-マイクログロブリン
 (5)バイダス　アッセイキット Ｔ
ＰＳＡ
 (6)バイダス　アッセイキット
CEA S

(1)甲状腺
刺激ホル
モンキット
(2)血液検
査用卵胞
刺激ホル
モンキット
(3)プロラ

クチンキッ
ト (4)ベー
タ2-マイク
ログロブリ
ンキット

(5)前立腺
特異抗原
キット (6)
癌胎児性
抗原キット

ビオメリュー・
ジャパン株式

会社

各種バイダス アッセイキットの製造に
使用された特定の原料蛍光基質バッチ
において、経時的な劣化速度が通常の
原料バッチよりも早く、使用期限内に蛍
光強度の許容上限値を超えてエラーが
発生する可能性があることが分かりま
した。このため、各製造ロットについて
エラーが生じる可能性高くなる期限を計
算したところ、対象ロットでは既にエラー
が生じる可能性が高いことが判明した
ため、回収することにいたしました。

14043 2-10391 11月5日 医薬品

パレセーフ輸液

エイワイファー
マ株式会社

パレセーフ輸液の安定性モニタリング
の結果から、当該製造番号において有
効成分の一つであるチアミン塩化物塩
酸塩の含量が低下し、使用期限内にチ
アミン塩化物塩酸塩の含量が承認規格
を下回る可能性が否定できないため、
回収することといたしました。
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14044 2-10392 11月5日 化粧品

(1)シーエヌピー　ＰＰ　ＡＰミス
ト(2)シーエヌピー　ミュージェ
ナーＡＰミスト(3)シーエヌピー
ビタＢエナジーＡＰミスト(4)ＶＴ
プログロスフォームクレン
ザー(5)ＶＴ　シカマイルド
フォームクレンザー(6)ミシャ
４Ⅾマスカラ(7)ネイチャーリ
パブリック　Ｓ＆Ｍ　ＡＶ９２％
Ｓジェルミスト(8)ネイチャーリ
パブリック AV　スージング
ジェル(9)ザ　セム　カバー
パーフェクション　チップ　コン
シーラー(10)スキンフード　Ｂ
シュガー　マスク　ウォッシュ
オフ(11)スキンフード　Ｒマス
クウォッシュオフ(12)エチュー
ドハウス　モイストフルＣＧ　ク
レンジングフォーム(13)ザ・
フェースショップ　デザイニン
グ　アイブロウペンシル

株式会社　Ｍ
ＯＯＮ

当該商品につきまして、以下の理由に
より自主回収を行わせていただきます。
(1)～(13)について、直接の容器に法定
表示を適正に行っていなかったため。

14053 2-10398 11月8日 医薬品

(1)クイックナビ-ＣＯＶＩＤ１９
Ａｇ
(2)クイックナビ-ＣＯＶＩＤ１９
Ａｇ（大塚製薬）

ＳＡＲＳコ
ロナウイ
ルス抗原

キット

デンカ株式会
社

回収対象ロットの商品について、一部
の使用部材の不良により、製造後時間
の経過とともに偽陽性率が高まる可能
性があることが判明しました。このた
め、当該製品を自主回収いたします。
（＊）2021年11月8日に回収を開始して
以降、引き続き調査を実施したところ、
2021年7月5日以降に出荷した一部ロッ
ト製品につきましても時間の経過ととも
に偽陽性率が高まる可能性が否定でき
ないことが判明しました。このため、予
防的に自主回収の範囲を拡大いたしま
す。

14054 2-10399 11月9日 医薬品

(1)マルコミンマイルドA
(2)アリフロミンハイ2
(3)アイガンビューティ
(4)パピアセン
(5)パピアセンG7
(6)アイガン
(7)虔脩感應丸
(8)せきどめカプセル「廣貫
堂」
(9)新マルコターンソフト
(10)アリフロミンEX
(11)Eファイトナチュール
(12)虔脩熊廣丸
(13)ファイトタイムＶ
(14)ワクナガ胃腸内服液Ｎ 株式会社廣貫

堂

（１）マルコミンマイルドA：安定性モニタリング（48ヶ月時点）の定量試験
（アスピリン）において、承認規格に適合しない結果が得られました。他
のロットについても使用期限内に承認規格外となる可能性が否定できな
いことから、使用期限内の全ロットを自主回収することといたしました。
（２）アリフロミンハイ2：安定性モニタリング（12ヶ月時点）の定量試験（シ
アノコバラミン）において、承認規格に適合しない結果が得られました。
他のロットについても使用期限内に承認規格外となる可能性が否定で
きないことから、使用期限内の全ロットを自主回収することといたしまし
た。（３）アイガンビューティ：安定性モニタリング（48ヶ月時点）の定量試
験（グリチルリチン酸二カリウム）において、承認規格に適合しない結果
が得られました。他のロットについても使用期限内に承認規格外となる
可能性が否定できないことから、使用期限内の全ロットを自主回収する
ことといたしました。（４）パピアセン：安定性モニタリング（36ヶ月時点）の
定量試験（シアノコバラミン）において、承認規格に適合しない結果が得
られました。他のロットについても使用期限内に承認規格外となる可能
性が否定できないことから、使用期限内の全ロットを自主回収することと
いたしました。（５）パピアセンG7：承認書に記載された規格と異なる規
格の添加物（ポビドン）を使用して製造したことから、使用期限内の全
ロットを自主回収することといたしました。（６）アイガン：安定性モニタリ
ング（36ヶ月時点）の定量試験（クロルフェニラミンマレイン酸塩及びナ
ファゾリン塩酸塩）において、今後、使用期限（36ヶ月）内に承認規格外
になる可能性が否定できない結果となりました。そのため他のロットにつ
いても使用期限内に承認規格外となる可能性が否定できないことから、
使用期限内の全ロットを自主回収することといたしました。(*)（７）虔脩感
應丸：承認書に記載された製造方法と異なる方法で製造したネオブラー
ゼ及び胆黄1号を使用したことから、使用期限内の全ロットを自主回収
することといたしました。（８）せきどめカプセル「廣貫堂」：安定性モニタリ
ング（36ヶ月時点）の定量試験（ノスカピン）において、使用期限（60ヶ月）
内に承認規格外になる可能性が否定できない結果となりました。そのた
め他のロットについても使用期限内に承認規格外となる可能性が否定
できないことから、使用期限内の全ロットを自主回収することといたしま
した。（９）新マルコターンソフト：承認書に記載された規格と異なる規格
の添加物（ポビドン）を使用して製造したことから、当該規格の添加物を
使用し製造されたロットを自主回収することといたしました。（１０）アリフ
ロミンEX：安定性モニタリング（24ヶ月時点）の定量試験（シアノコバラミ
ン、トコフェロールコハク酸エステルカルシウム、パントテン酸カルシウ
ム）において、使用期限（48ヶ月）内に承認規格外になる可能性が否定
できない結果となりました。そのため他のロットについても使用期限内に
承認規格外となる可能性が否定できないことから、使用期限内の全ロッ
トを自主回収することといたしました。（１１）Eファイトナチュール：安定性
モニタリング（24ヶ月時点）の定量試験（パンテノール）において、使用期
限（60ヶ月）内に承認規格外となる可能性が否定できない結果となりまし
た。そのため他のロットについても使用期限内に承認規格外となる可能
性が否定できないことから、使用期限内の全ロットを自主回収することと
いたしました。（１２）虔脩熊廣丸：当該製品の別紙規格原薬（オウレン乾
燥エキス）の受け入れ試験の実施記録が無く、試験実施の確認が取れ
ないことから、使用期限内の全ロットを自主回収することと致しました。
（１３）ファイトタイムＶ:承認書に記載された規格と異なる規格の添加物
（ポビドン）を使用して製造したことから、使用期限内の全ロットを自主回
収することといたしました。（続)
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14057 2-10402 11月10日 部外品

(1)モアネス　薬用シャンプー
(2)モアネス　薬用リンス
(3)モアネス　エクセレントク
リームＥ
(4)モアネス　ヘアトーニング
エッセンス薬用猛髪天
(5)モアネス　ホワイトエッセン
ス

株式会社
コーワ

承認書と異なる原料の使用、配合量で
あったことが判明したため、自主回収し
ます。

14065 2-10410 11月15日 医薬品

プロピベリン塩酸塩錠２０ｍｇ
「タナベ」

ニプロES
ファーマ株式

会社

本製品（ロット番号：E008A）の安定性モ
ニタリングにおいて、溶出試験が承認
規格に適合しない結果が得られたため
自主回収いたします。また、使用期限
内に承認規格外となる可能性が否定出
来ないロットについても自主回収するこ
とといたしました。なお、使用期限内の
その他のロットについては、承認規格に
適合することを確認いたしております。

14066 2-10411 11月15日 化粧品

(1)CMミスト
(2)CPミスト
(3)CBミスト

株式会社
SEKAIE

①　販売名　 CMミスト③　販売名　 CB
ミスト当該ロット製品の直接の容器では
なく、外装フィルム（シュリンク）上に法
定表示を記載したラベルを貼付したた
め、自主回収いたします。②　販売名
CPミスト当該ロット製品の直接の容器
ではなく、外装フィルム（シュリンク）上
に法定表示を記載したラベルを貼付し
たため、また当該表示において、販売
名を「CP水分ミスト」誤って記載したた
め自主回収いたします。

14067 2-10412 11月15日 化粧品

Ｐ　エッセンスミスト
SKIN DESIGN

株式会社

当該ロット製品の直接の容器ではなく
外装フィルム（シュリンク）上に法定表示
を行ったため自主回収することとしまし
た。

14068 2-10413 11月15日 化粧品

(1)ＣＮＰ　チャアンドパク　ＭＡ
ミスト
(2)ＣＮＰ　チャアンドパク　ＰＡ
ミスト

株式会社グ
ロースカンパ

ニー

当該ロット製品の直接の容器ではなく、
外装フィルム（シュリンク）上に法定表示
を記載したラベルを貼付したため、自主
回収いたします。

14069 2-10414 11月15日 化粧品

ＣＮＰミスト

株式会社コス
メテックス

当該ロット製品の直接の容器ではなく、
外装フィルム（シュリンク）上に法定表示
を記載したラベルを貼付したため、自主
回収いたします。

14070 2-10415 11月15日 化粧品

(1)ＣＮＰ　チャアンドパク　ＰＡ
ミスト
(2)ＣＮＰ　チャアンドパク　Ｐバ
リア　セラ　クレンザー
(3)ＣＮＰ　チャアンドパク　クレ
ンジングＰ
(4)ＣＮＰ　チャアンドパク　ＰＡ
オイル　イン　クリーム

株式会社
CREE'

SECOND

（1）～（2）につきまして、外装フィルム
（シュリンク）上に法定表示を記載したラ
ベルを貼付したため自主回収いたしま
す。（3）～（4）につきまして、外箱にロッ
トの記載が抜けていたため自主回収い
たします。

14071 2-10416 11月15日 化粧品
シーアンドピーミストPRO

株式会社
MARE

当該ロット製品について、直接の容器
ではなく外装フィルム（シュリンク）上に
法定表示を行ったため

14072 2-10417 11月15日 医薬品

(1)小太郎漢方鼻炎薬Ａ「コタ
ロー」
(2)ノーザＡ「コタロー」
(3)ソケーカンＳ「コタロー」

小太郎漢方製
薬株式会社

フィルムコーティング工程委託先におい
て、承認書上、微量配合することとして
いる光沢化剤（サラシミツロウ）を使用
せずに製造を行っていたことが判明し
たため使用期限内の当該ロットを自主
回収いたします。

14074 2-10419 11月16日 医薬品

アレルゲンスクラッチエキス
「トリイ」アルテルナリア 鳥居薬品株式

会社

定期安定性試験において、使用期限内
に承認規格（pH）を逸脱したため、該当
ロットを自主回収することといたしまし
た。

14075 2-10420 11月16日 医薬品

アレルゲンスクラッチエキス
対照液｢トリイ｣ 鳥居薬品株式

会社

定期安定性試験において、使用期限内
に承認規格（pH）を逸脱したため、該当
ロットを自主回収することといたしまし
た。

14076 2-10421 11月16日 医薬品

(1)天好
(2)ネオグルクロンサンＤＸ

日本製薬工業
株式会社

当該製品の原薬の受け入れ試験につ
いて、承認書に記載された規格で実施
していなかったことが判明したため、使
用期限内の全ロットを自主回収いたし
ます。
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14078 2-10423 11月16日 医薬品

Takara SARS-CoV-2 & Flu
ダイレクトPCR検出キット

SARSコロ
ナウイル
ス核酸

キット　イ
ンフルエン
ザウイル
ス核酸
キット

タカラバイオ株
式会社

当該製品について、承認条件である製
造販売後の実保存条件での安定性試
験を実施中、6か月目を実施したとこ
ろ、SARS-CoV-2遺伝子及びインフル
エンザウイルス遺伝子の混入否定試験
が不合格でした。原因究明をしていたと
ころ、プライマープローブの相互作用に
よる非特異的な増幅の可能性が高ま
り、偽陽性の発生の可能性がでてきた
ため、当該製品を自主回収致します。

14080 2-10425 11月17日 医薬品

オランザピンOD錠10mg「ファ
イザー」

オランザ
ピン口腔
内崩壊錠

ダイト株式会
社

本製品の安定性モニタリングにおいて、
類縁物質が承認規格に適合しない結果
が得られたため、当該ロットを自主回収
することといたしました。

14082 2-10427 11月17日 医薬品

ロンミールカプセル２００ｍｇ

ナガセ医薬品
株式会社

当該製品の長期保存試験24カ月にお
いて、溶出試験が規格外となりました。
同様な製造管理のもと製造したロットに
ついて、使用期限内に承認規格外とな
る可能性が否定できないことから、使用
期限内の全ロットを自主回収することと
いたしました。

14083 2-10428 11月18日 医薬品

マイクロタイピングシステム
Rhカード

Rh式血液
型キット

バイオ・ラッド
ラボラトリーズ

株式会社

外国製造業者より、回収対象ロットの社
内試験において、抗Cカラムの反応強
度が弱いため、フェノタイプRzR2赤血球
を検査した場合偽陰性を示す可能性が
ある旨の連絡を受領しました。安全性、
有効性への影響が否定できないため、
自主回収することにいたしました。

14086 2-10431 11月19日 化粧品
SK-II　フェイシャル　トリートメ
ント　クリア　ローション

Ｐ＆Ｇプレス
テージ合同会

社

当該ロットの一部製品に沈殿物が確認
されたため、自主回収を行うこととしまし
た。

14087 2-10432 11月22日 部外品
ナノファイン　育毛の恵 株式会社ナノ

ファイン
当該ロットの製品について、pHが規格
値（４～６)から外れていたため。

14091 2-10435 11月24日 化粧品

セルサート　イミュン　シャン
プー タカラベルモン

ト株式会社
大阪本社

弊社にて当該製品に異臭を確認したた
め、保存検体を検査した結果、ロット内
の一部で社内基準を上回る細菌が検
出されたため、当該対象ロットを自主回
収いたします。(*)

14092 2-10436 11月25日 医薬品

テオフィリン徐放錠200ｍｇ
「サワイ」

テオフィリ
ン徐放錠

沢井製薬株式
会社　信頼性

保証本部

Lot.720904の長期安定性モニタリング
（12箇月時点）において、溶出性試験の
6時間時点において承認規格に適合し
ない結果が得られました。これを受け、
当該ロット及び各キャンペーンの代表と
なるロットの参考品の溶出性を調査をし
たところ、一部のロットにおいて溶出性
が承認規格に適合しない可能性が示唆
されました。そのため、承認規格外と
なったロットを含む、溶出性が使用期限
内に逸脱する可能性があることを否定
できないロットを自主回収することとい
たしました。

14093 2-10437 11月25日 医薬品

テオフィリン徐放錠２００ｍｇ
「日医工」

テオフィリ
ン徐放錠

日医工株式会
社

代表ロットの長期安定性モニタリング
（12箇月時点）において、溶出性試験の
6時間時点で承認規格に適合しない結
果が得られました。これを受け、当該
ロット及び各キャンペーンの代表となる
ロットの参考品の溶出性を調査したとこ
ろ、一部のロットにおいて溶出性が承認
規格に適合しない可能性が示唆されま
した。そのため、溶出性が使用期限内
に逸脱する可能性があることを否定で
きないロットを自主回収することといた
しました。

14094 2-10438 11月25日 医薬品

エバスチンＯＤ錠１０ｍｇ「日
医工」 エバスチ

ン口腔内
崩壊錠

日医工株式会
社

参考品を用いた安定性モニタリングの
結果、純度試験（類縁物質）が使用期
限内に不適合になる可能性があるロッ
トが確認されたため、当該ロットを自主
回収することといたしました。
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14095 2-10439 11月25日 医薬品

(1)ハイデラ
(2)マッハII
(3)新ビターコルド
(4)オピス錠
(5)ヅシチン錠Ｄ
(6)新かぜキノミン
(7)聖心丸
(8)赤玉ベリンはら薬
(9)ニューリキスカット
(10)せき
(11)ネツトリトンプク
(12)ノイスルピー
(13)ブレーエン
(14)解熱鎮痛アスナオール
(15)チンツーサン
(16)アスパライトＥ４０
(17)アイムードＥ４０
(18)ニューハイアートＥ
(19)アスパライトロイヤルＥ
(20)サーチＳ
(21)サーチ５
(22)ピタールＳ
(23)サマーＳ

中新薬業株式
会社

（１）ハイデラ（２）マッハII（４）オピス錠（５）ヅシチ
ン錠Ｄ（８）赤玉ベリンはら薬：承認書に記載され
た分量と異なる分量の添加物を使用して製造し
たことから、当該分量にて製造した全ロットを自
主回収することといたしました。（３）新ビターコル
ド（９）ニューリキスカット：承認書に記載された製
造方法と異なる手順で製造したことから、全ロッ
トを自主回収することといたしました。（６）新かぜ
キノミン：承認書に記載された分量と異なる分量
の添加物を使用して製造した及び承認書に記載
のない添加物を使用して製造したことから、全
ロットを自主回収することといたしました。（７）聖
心丸（１０）せき（１１）ネツトリトンプク（１２）ノイス
ルピー（１３）ブレーエン（１４）解熱鎮痛アスナ
オール（１５）チンツーサン：承認書に記載された
分量と異なる分量の添加物を使用して製造した
及び承認書に記載された製造方法と異なる手順
で製造したことから、全ロットを自主回収すること
といたしました。（１６）アスパライトＥ４０（１７）ア
イムードＥ４０（１８）ニューハイアートＥ（１９）アス
パライトロイヤルＥ：安定性モニタリングの結果、
ネオスチグミンメチル硫酸塩の定量値が使用期
限内（４年６ヶ月又は４年１ヶ月）に承認規格外と
なる可能性が否定できないことから、使用期限
が４年６ヶ月又は４年１ヶ月の全ロットを自主回
収することといたしました。（２０）サーチＳ（２１）
サーチ５（２２）ピタールＳ（２３）サマーＳ：安定性
モニタリングの結果、サリチル酸メチルの定量値
が使用期限内に承認規格外となる可能性が否
定できないことから、全ロットを自主回収すること
といたしました。

14096 2-10440 11月25日 部外品

ベルファンエンザイムコールド

株式会社　オ
オロラ

承認申請書に記載されている用法であ
る放置時間を医薬部外品製造販売承
認事項一部変更承認を受けないまま変
更し、市場へ出荷してしまったため回収
いたします。

14097 2-10441 11月25日 医薬品

(1)ミナアルファ
(2)ツーエーワンＡ
(3)新ダイアコーチノンＧ
(4)新ダイアコーチノンＳ
(5)新デキサＧゲル

日本ゼトック株
式会社

（１）ミナアルファ：安定性モニタリング（12か月）
でpHの項目について承認規格を逸脱する結果
が得られていたことを、自己点検の結果確認し
ました。他のロットについても使用期限内に承認
規格を逸脱する可能性が否定できないことか
ら、使用期限内の全ロットを自主回収することと
しました。（２）ツーエーワンＡ:安定性モニタリン
グ(12か月）でpHの項目、(48か月）で有効成分で
あるコルチゾン酢酸エステルの定量値について
承認規格を逸脱する結果が得られていたこと
を、自己点検の結果確認しました。他のロットに
ついても使用期限内に承認規格を逸脱する可能
性が否定できないことから、使用期限内の全ロッ
トを自主回収することとしました。（３）新ダイア
コーチノンＧ：安定性モニタリング（36か月）でpH
の項目、（48か月）で有効成分であるイソプロピ
ルメチルフェノールの定量値について承認規格
を逸脱する結果が得られていたことを、自己点
検の結果確認しました。他のロットについても使
用期限内に承認規格を逸脱する可能性が否定
できないことから、使用期限内の全ロットを自主
回収することとしました。（４）新ダイアコーチノン
Ｓ：安定性モニタリング（48か月）でpHの項目に
ついて承認規格を逸脱する結果が得られていた
ことを、自己点検の結果確認しました。他のロッ
トについても使用期限内に承認規格を逸脱する
可能性が否定できないことから、使用期限内の
全ロットを自主回収することとしました。（５）新デ
キサＧゲル：安定性モニタリング（36か月）で有
効成分であるベンゼトニウム塩化物の定量値に
ついて承認規格を逸脱する結果が得られていた
ことを、自己点検の結果確認しました。他のロッ
トについても使用期限内に承認規格を逸脱する
可能性が否定できないことから、使用期限内の
全ロットを自主回収することとしました。

14100 2-10444 11月25日 医薬品
マイクロスキャン　Ｎｅｇ　シ
リーズ

クラスIII細
菌検査用
シリーズ

ベックマン・
コールター株

式会社

当該ロットの一部でパネルの包装状態
が不完全であることが製造元で確認さ
れたため、当該製品を自主回収致しま
す。
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14102 2-10446 11月26日 医薬品

ロキソプロフェンナトリウム
テープ１００mg「ケミファ」 ロキソプロ

フェンナト
リウム水
和物貼付

剤

日本ケミファ株
式会社

本品につきまして、薬袋裏面のチャック
下部が横方向に破れている事象が発
生しました。当該製造工程に不備があ
ることが判明したことで製品の品質を完
全に保証することはできないと判断し、
該当ロット全てを自主回収することに致
しました。

14103 2-10447 11月29日 医薬品

ブラダロン錠200mg

フラボキ
サート塩
酸塩錠

日本新薬株式
会社

ブラダロン錠200mgの2017年製造ロット
（製造番号：242401、以下、代表ロット）
の安定性モニタリングの4年目（有効期
間5年）において、溶出試験結果が承認
規格（45分間 70%以上）に適合しなかっ
たため、上記の製品ロットを自主回収す
ることとしました。

14109 2-10448 11月30日 医薬品

(1)セフェピム塩酸塩静注用
0.5g「CMX」
(2)セフェピム塩酸塩静注用1g
「CMX」

日局セ
フェピム塩
酸塩水和

物

株式会社ケ
ミックス

セフェピム塩酸塩静注用0.5g「CMX」及
び1g「CMX」の安定性モニタリング（pH
試験）の結果から、当該製造番号にお
いて測定値が使用期限内に承認規格
外となる可能性が否定できないため、
回収することといたしました。

14112 2-10449 12月2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

当該ロットにおいて陽性コントロールも
しくは検体の判定結果がInvalidとなる可
能性が確認されました。Invalidとなった
場合、その判定結果は判定不能（要再
検）となるため自主回収させていただき
ます。

14115 2-10451 12月3日 化粧品

コープ　ソフトケアＮ　ＵＶミル
クＡ

サンスター株
式会社

本品は無香料で通常はわずかに基剤
由来のにおいがしますが、お客様から
“すっぱいにおいがする”とのご指摘を
受け、同じロットの参考品ならびにそれ
に用いた中間薬剤を調査したところ、同
様のにおいが確認されました。そのた
め、同じ中間薬剤を用いた対象ロットの
製品を自主回収します。

14122 2-10455 12月8日 部外品

 (1)Ｂ＆Ｓデオドラントスプ
レー
 (2)Ｂ＆Ｓデオドラントスプ
レーＮ
 (3)Ｂ＆Ｓデオドラントスプ
レーＲ
 (4)薬用ＳＣデオドラントスプ
レー
 (5)薬用ＳＤデオドラントスプ
レー

株式会社マン
ダム

本品は、卵白由来のリゾチーム塩酸塩
を使用しておりますが、エアゾール製品
特有の噴霧により、卵アレルギーの方
が吸入された場合にアレルギー症状が
稀に発生する可能性があります。製品
には卵白由来原料を配合していること
を全成分表示に記載し、卵アレルギー
の方は使用をお控えいただくように注
意表示の改善を行っていましたが、十
分に周知徹底することが困難であるこ
とから、念のため自主的に回収すること
といたします。
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14123 2-10456 12月8日 部外品

(1)オイルスピノワゼ
(2)セーフメート　ＳＰ
(3)ル・スピノワ［日没後用ロー
ション］
(4)ル・スピノワ［日没前用ロー
ション］
(5)ロータス  クレームドシノン
(6)ロータス  ホワイトニング
エッセンス
(7)ロータス  メンズ　ローショ
ン
(8)ロータス育毛トニック
(9)ロータスＵＶベースクリーム
(10)薬用ナバス　スキンクリー
ム
(11)薬用ルイザ　ヘアエッセン
ス
(12)薬用ルイザプロハンナ
ヘアトニック
(13)薬用ロータスＵＶハンドク
リーム

石田香粧株式
会社

（１）オイルスピノワゼ承認書に規定されている純度試験
を行っていなかったことから自主回収することといたしま
した。（２）セーフメート　SP承認書に規定されている純度
試験を行っていなかったことから自主回収することとい
たしました。（３）ル・スピノワ［日没後用ローション］承認
書に規定されている純度試験及び確認試験の一部を
行っていなかったことから自主回収することといたしまし
た。（４）ル・スピノワ［日没前用ローション］承認書に規定
されている純度試験及び確認試験の一部を行っていな
かったことから自主回収することといたしました。（５）
ロータス　クレームドシノン承認書に規定されている純度
試験、確認試験の一部及び強熱残分を行っていなかっ
たことから自主回収することといたしました。（６）ロータ
ス　ホワイトニングエッセンス承認書に規定されている純
度試験、確認試験の一部及び強熱残分を行っていな
かったことから自主回収することといたしました。（７）
ロータス　メンズ　ローション承認書に規定されている純
度試験及び確認試験を行っていなかったことから自主
回収することといたしました。（８）ロータス育毛トニック二
カ月後の定量試験（パントテン酸カルシウム）において
承認規格に適合しない結果が得られました。他のロット
についても承認規格外となる可能性が否定できないこと
及び純度試験並びに確認試験の一部を行っていなかっ
たことから自主回収することといたしました。（９）ロータ
スＵＶベースクリーム　承認書に規定されている純度試
験及び強熱残分を行っていなかったことから自主回収す
ることといたしました。（１０）薬用ナバス　スキンクリーム
承認書に規定されている純度試験、確認試験を行って
いなかったことから自主回収することといたしました。（１
１）薬用ルイザ　ヘアエッセンス（70mL、300mL、
5000mL）承認書に規定されている純度試験及び確認試
験の一部を行っていなかったことから自主回収すること
といたしました。（１２）薬用ルイザプロハンナ　ヘアトニッ
ク（130mL、500mL）承認書に規定されている純度試験
及び確認試験の一部を行っていなかったことから自主
回収することといたしました。（１３）薬用ロータスＵＶハン
ドクリーム承認書に規定されている純度試験及び確認
試験の一部を行っていなかったことから自主回収するこ
とといたしました。

14125 2-10458 12月8日 医薬品

ビーフリード輸液

株式会社大塚
製薬工場

ビーフリード輸液の一部において下室
液充填量が医薬品製造販売承認書の
工程管理値下限から逸脱した製品があ
ることが確認されました。このため、該
当するロットを自主回収することといた
しました。

14127 2-10459 12月9日 医薬品

ツムラ桂枝人参湯エキス顆
粒（医療用

株式会社ツム
ラ　本社

当該製品の安定性モニタリングにおい
て、承認規格の一つである[6]-ショーガ
オール含量が、使用期限内に規格外と
なる恐れがあるため、対象ロットを自主
回収することにしました。

14132 2-10461 12月15日 化粧品

エクシートスキンクリーム

株式会社サ
ティス製薬

お客様から当該製品にカビのようなも
のが生えているとの問い合わせがあ
り、苦情品を検査した結果、青カビと黒
コウジカビを検出しました。複数のロット
より、同様に真菌が検出されたため、当
該製品を自主回収することといたしまし
た。

14137 2-10465 12月17日 化粧品

パンテーン　プロブイ　ミラク
ルズ　ボリューム　ＤＳ

Ｐ＆Ｇジャパン
合同会社

米国で製造された一部のエアゾール式
スプレー缶ドライシャンプーから本来は
配合する成分には含まれていないベン
ゼンが中身成分を噴射するために配合
する噴射剤に起因して検出されました。
当該製品も同じ噴射剤を用いて製造さ
れておりましたため、回収致します。

14140 2-10467 12月20日 医薬品

サブビタン静注

共和クリティケ
ア株式会社

(1)安定性の確認において、有効成分の
一つであるチアミン塩化物塩酸塩の含
量が低下し、承認規格を下回る結果が
得られたことから、当該ロットを自主回
収いたします。(2)(3)本製品の安定性の
確認において、有効成分の一つである
チアミン塩化物塩酸塩の含量が低下
し、使用期限内に承認規格を下回る可
能性が否定できないことから、念のため
自主回収いたします。

14143 2-10470 12月21日 化粧品

ムクエ　ヘアトリートメント　メ
リーホワイト

株式会社プロ
テックス・ジャ

パン

当該ヘアトリートメントには「カニナバラ
果実油」が含まれていますが、全成分
表示に「カニナバラ果実油」と記載すべ
きところを誤って「ローズウッド木油」と
記載し、内容物組成と全成分表示に齟
齬があるため回収いたします。
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14146 2-10473 12月22日 医薬品

ナルフラフィン塩酸塩OD錠
2.5μｇ「サワイ」

ナルフラ
フィン塩酸
塩OD錠

沢井製薬株式
会社　信頼性

保証本部

Lot.621301、621302、621303の長期安
定性モニタリング（3箇月時点）におい
て、純度試験の類縁物質その他個々
（最大）において承認規格に適合しない
結果が得られました。これを受け、当該
ロットの参考品の類縁物質を調査をし
たところ、当該3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。その
ため、承認規格外となったロットを自主
回収することといたしました。

14155 2-10478 12月24日 化粧品
Rael フェミニン ジェルウォッ
シュ

fermata株式会
社

本体に貼られるシールに記載されてい
る法定表示の不備（製造販売業社名称
の欠落）があったため

14174 2-10491 1月11日 医薬品
柴朴湯エキス顆粒ＫＭ 北日本製薬株

式会社
安定性試験においてバイカリンの規格
を逸脱したため、自主回収いたします。

14176 2-10493 1月11日 部外品

ヴイックス　ヴェポラッブ

大正製薬株式
会社

対象である製品の内、80gチューブ製品
の一部ロットの安定性モニタリングにお
いて、αーピネンの含量が承認規格下
限値を下回ることが判明したため、80g
チューブ製品を自主回収いたします。

14178 2-10494 1月12日 医薬品

ID　32　Ｃ　アピ

培養同
定・真菌
キット

ビオメリュー・
ジャパン株式

会社

海外製造元の内部調査の結果、対象
ロットにおいて、プレートのウエルが正
しい「円筒型」ではなく、誤って「マイクロ
カップ型」に成型されたものが混在して
いる可能性があることが確認されまし
た。「マイクロカップ型」ウェルのプレート
を使用して試験を行った場合、結果判
定の際に濁り度合いの見え方が通常と
異なり、判定を誤る恐れがあるため、回
収することにいたしました。

14189 2-10497 1月18日 部外品

リツリンヨク
リツリン酵素

有限会社

当該ロットの製品について、承認書に
規定されている純度試験及び定量試験
が行われていなかったため、自主回収
することといたしました。

14190 2-10498 1月18日 医薬品

バンテリンコーワパットＥＸ(7
㎝×10㎝サイズ 試供品1枚
入)

興和株式会社

長期安定性試験において、l-メントール
の含量が承認規格に適合しない結果が
得られたため、当該ロットを自主回収い
たします。なお、通常サイズ（7cm×
10cm）のその他包装規格品（7枚、14
枚、21枚、35枚、56枚入）及び大判サイ
ズ（10cm×14cm）の包装規格品（7枚、
14枚、試供品1枚入）については問題ご
ざいません。
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14196 2-10501 1月19日 部外品

(1)ＨＡＫＵ　メラノフォーカスＣ
Ｒ　ｃｈ(2)エリクシール　ホワ
イト　クリアローション　Ｔ　Ⅲ
(3)ｄ　プログラム　バイタルア
クト　ローション　Ｗ　Ⅰ(4)ｄ
プログラム　バイタルアクト
ローション　Ｗ　Ⅱ(5)ｄ　プロ
グラム　バランスケア　エマル
ジョン　Ｒ　Ⅱ(6)ｄ　プログラム
ホワイトニングクリア　ロー
ション(7)ｄ　プログラム　ホワ
イトニングクリア　エマルジョ
ン(8)ｄ　プログラム　ホワイト
ニングクリア　ジェリーエッセ
ンス(9)ｄ　プログラム　モイス
トケア　ローション　Ｗ(10)ｄ
プログラム　モイストケア　エ
マルジョン　Ｒ(11)ｄ  プログラ
ム  薬用  スキンケア＆カ
バーチューブ(12)ｄ  プログラ
ム  薬用  スキンケアベース
ＣＣ  （ＢＥ）(13)ｄ  プログラム
リップモイストエッセンス  Ｎ
(14)ｄ  プログラム  リップモイ
ストエッセンスカラー  （ＲＤ）
(15)ｄ  プログラム  リップモイ
ストエッセンスカラー  （ＰＫ）
(16)ｄ  プログラム  リップモイ
ストエッセンスカラー  （ＢＥ）

株式会社資生
堂　本社

上記（１）：邦文レーベルを貼付していな
い商品を販売してしまいましたので、自
主回収いたします。上記（２）～（１６）：
「医薬部外品」の文字のない商品を販
売してしまいましたので、自主回収いた
します。

14201 2-10505 1月20日 医薬品

健栄の健胃散

健栄製薬株式
会社

上記品目の製造記録について、不備が
認められることが判明致しました。参考
品を用いて試験を行い、製品規格に適
合していることを確認しましたが、念の
ため当該ロットを自主回収することと致
しました。

14214 2-10508 1月25日 部外品

アレスカラー　ブルーオキシ
６％ 株式会社アバ

ンス

一部の製品において、容器（パウチ）に
膨張が見られたため、万全を期すため
に当該製品を自主回収させていただき
ます。

14218 2-10510 1月26日 化粧品

(1)オーガニック　トゥルーラベ
ンダー　フェイスモイスチャー
デイクリーム
(2)オーガニック　トゥルーラベ
ンダー　フェイスモイスチャー
ナイトクリーム
(3)オーガニック　トゥルーラベ
ンダー　エクストラ　ジェントル
コンディショナー
(4)オーガニック　トゥルーラベ
ンダー　アフターシェービング
クリーム

ポルテボヌー
ル株式会社

法定表示ラベルの全成分表示名称欄
に誤りがあり、記載されていない成分、
記載されていて含有されていない成分
があることが判明したため、対象の製
品を自主回収いたします。

14225 2-10514 1月28日 医薬品

アンプリット錠１０ｍｇ

第一三共株式
会社

製品出荷試験のうち、含量試験におい
て製造販売承認書と異なる方法で試験
を実施していたことが判明したため、対
象のロットを自主回収することと致しま
した。

- 30-



令和３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
一般的名称

又は
薬効分類名

製造（輸入販売）
業者名

回収理由

14228 2-10517 1月31日 医薬品

(1)オロパタジ塩酸塩OD錠
2.5mg「明治」
(2)オロパタジン塩酸塩OD錠
5mg「明治」(3)オロパタジン塩
酸塩錠2.5mg「明治」(4)オロパ
タジン塩酸塩錠5mg「明治」(5)
クエチアピン細粒50%「明治」
(6)クエチアピン錠100mg「明
治」(7)クエチアピン錠12.5mg
「明治」(8)クエチアピン錠
200mg「明治」(9)クエチアピン
錠25mg「明治」(10)クエチアピ
ン錠50mg「明治」(11)バラシク
ロビル錠500mg「明治」(12)バ
ラシクロビル顆粒50%「明治」
(13)ピタバスタチンCa･OD錠
1mg「明治」(14)ピタバスタチン
Ca･OD錠2mg「明治」(15)ピタ
バスタチンCa･OD錠4mg「明
治」(16)ピタバスタチンCa錠
1mg「明治」(17)ピタバスタチン
Ca錠2mg「明治」(18)ピタバス
タチンCa錠4mg「明治」(19)プ
ラミペキソール塩酸塩錠
0.125mg「明治」(20)プラミペキ
ソール塩酸塩錠0.5mg「明治」
(21)レボフロキサシン錠
250mg「明治」(22)レボフロキ
サシン錠500mg「明治」

オロパタ
ジン塩酸
塩OD錠
2.5mg「明
治」他 21

品目

Meiji Seika
ファルマ株式

会社

2022年3月末を以て１．に記載する製品
の製造委託先である小林化工株式会
社が製造業許可を取り下げ、評価試験
を実施する品質管理部門を含む全製造
機能を他社に移管するため、当該製造
委託先が製造した製品の品質の担保
ができなくなります。また、安定性モニタ
リングあるいは長期保存試験について
当該製造委託先が製造した一部の品
目において十分に実施できておりませ
ん。上記理由により使用期限が残存し
ている全ロットの回収を行います。

14229 2-10518 1月31日 医薬品

(1)シロドシン錠２ｍｇ「あす
か」(2)シロドシン錠４ｍｇ「あ
すか」(3)シロドシンＯＤ錠２ｍ
ｇ「あすか」(4)シロドシンＯＤ
錠４ｍｇ「あすか」(5)ビカルタミ
ド錠８０ｍｇ「あすか」(6)ビカル
タミドＯＤ錠８０ｍｇ「あすか」
(7)メサラジン腸溶錠４００ｍｇ
「あすか」(8)ナフトピジル錠２
５ｍｇ「あすか」(9)ナフトピジ
ル錠５０ｍｇ「あすか」(10)ナフ
トピジル錠７５ｍｇ「あすか」
(11)ナフトピジルＯＤ錠２５ｍｇ
「あすか」(12)ナフトピジルＯＤ
錠５０ｍｇ「あすか」(13)ナフト
ピジルＯＤ錠７５ｍｇ「あすか」

あすか製薬株
式会社

2022年3月末を以て上記1に記載する製
品の製造委託先である小林化工株式
会社が製造業許可を取り下げ、評価試
験を実施する品質管理部門を含む全製
造機能を他社に移管するため、小林化
工株式会社が製造・販売した製品の品
質の担保ができなくなります。また、安
定性モニタリングあるいは長期保存試
験について小林化工株式会社が製造し
た一部の品目において十分に実施でき
ておりません。上記理由により使用期
限が残存している全ロットの回収を行い
ます。

14230 2-10519 1月31日 医薬品

(1)メマンチン塩酸塩錠5mg
「KMP」
(2)メマンチン塩酸塩錠10mg
「KMP」
(3)メマンチン塩酸塩錠20mg
「KMP」
(4)メマンチン塩酸塩OD錠
5mg「KMP」
(5)メマンチン塩酸塩OD錠
10mg「KMP」
(6)メマンチン塩酸塩OD錠
20mg「KMP」

メマンチン
塩酸塩

共創未来
ファーマ株式

会社

2022年3月末を以て製造委託先が有す
る製造業許可を取り下げ、評価試験を
実施する品質管理部門を含む全製造
機能を他社に移管するため、当社が製
造・販売した製品の品質の担保ができ
なくなります。また、安定性モニタリング
あるいは長期保存試験について十分に
実施できておりません。上記理由により
使用期限が残存している全ロットを回
収することと致しました。

14231 2-10520 1月31日 医薬品

(1)レボセチリジン塩酸塩錠
２．５ｍｇ「ＣＥＯ」
(2)レボセチリジン塩酸塩錠５
ｍｇ「ＣＥＯ」

レボセチリ
ジン塩酸

塩錠

セオリアファー
マ株式会社

本製品の製造委託先である小林化工
株式会社が2022年3月末を以て製造業
許可を取り下げ、評価試験を実施する
品質管理部門を含む全製造機能を他
社に移管するため、当社が販売した製
品の品質の担保ができなくなります。ま
た、安定性モニタリングあるいは長期保
存試験について当社が販売した一部の
品目において十分に実施できておりま
せん。上記理由により使用期限が残存
している全ロットの回収を行います。
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14232 2-10521 1月31日 医薬品

(1)ファムシクロビル錠２５０ｍ
ｇ「ＤＳＥＰ」
(2)ファムシクロビル錠５００ｍ
ｇ「ＤＳＥＰ」

第一三共エス
ファ株式会社

2022年3月末を以て製造委託先が製造
業許可を取り下げ、評価試験を実施す
る品質管理部門を含む全製造機能を
他社に移管するため、当社が製造販売
した製品の品質の担保ができなくなりま
す。また、安定性モニタリングについて
十分に実施できていないことが判明し
ました。上記理由により使用期限が残
存している全ロットの回収を行います。

14233 2-10522 1月31日 医薬品

(1)EEエスワン配合錠T20
(2)EEエスワン配合錠T25
(3)アトルバスタチン錠5mg「EE」
(4)アトルバスタチン錠10mg「EE」
(5)アマルエット配合錠1番「EE」
(6)アムバロ配合錠「EE」
(7)アムロジピンOD錠2.5mg
「EMEC」
(8)アムロジピンOD錠5mg
「EMEC」
(9)アムロジピンOD錠10mg
「EMEC」
(10)アムロジピン錠2.5mg
「EMEC」
(11)アムロジピン錠5mg「EMEC」
(12)アムロジピン錠10mg
「EMEC」
(13)イマチニブ錠100mg「EE」
(14)オランザピン錠2.5mg「EE」
(15)オランザピン錠5mg「EE」
(16)オランザピン錠10mg「EE」
(17)オランザピン錠20mg「EE」

エルメッド株式
会社

2022年3月末を以て本剤を製造委託す
る製造所が製造業許可を取り下げるこ
ととなり、評価試験を実施する品質管理
部門を含む全製造機能を他社に移管
するため、当該製造所が製造した製品
について、品質の担保ができなくなりま
す。また、安定性モニタリングあるいは
長期保存試験について当該製造所が
製造した一部の品目において十分に実
施できておりませんでした。上記理由に
より、使用期限が残存している全ロット
の回収を行います。

14234 2-10523 1月31日 医薬品

(1)カンデサルタン錠2mg「EE」
(2)カンデサルタン錠4mg「EE」
(3)カンデサルタン錠8mg「EE」
(4)カンデサルタン錠12mg「EE」
(5)グリメピリドOD錠0.5mg
「EMEC」
(6)グリメピリドOD錠1mg「EMEC」
(7)グリメピリドOD錠3mg「EMEC」
(8)グリメピリド錠0.5mg「EMEC」
(9)グリメピリド錠1mg「EMEC」
(10)グリメピリド錠3mg「EMEC」
(11)クロピドグレル錠25mg「EE」
(12)クロピドグレル錠50mg「EE」
(13)クロピドグレル錠75mg「EE」
(14)ゾルピデム酒石酸塩OD錠
5mg「EE」
(15)ゾルピデム酒石酸塩OD錠
10mg「EE」
(16)ゾルピデム酒石酸塩錠5mg
「EE」
(17)ゾルピデム酒石酸塩錠10mg
「EE」
(18)テルミサルタン錠20mg「EE」
(19)テルミサルタン錠40mg「EE」
(20)テルミサルタン錠80mg「EE」

エルメッド株式
会社

2022年3月末を以て本剤を製造委託す
る製造所が製造業許可を取り下げるこ
ととなり、評価試験を実施する品質管理
部門を含む全製造機能を他社に移管
するため、当該製造所が製造した製品
について、品質の担保ができなくなりま
す。また、安定性モニタリングあるいは
長期保存試験について当該製造所が
製造した一部の品目において十分に実
施できておりませんでした。上記理由に
より、使用期限が残存している全ロット
の回収を行います。
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14235 2-10524 1月31日 医薬品

(1)バルサルタン錠20mg「EE」
(2)バルサルタン錠40mg「EE」
(3)バルサルタン錠80mg「EE」
(4)バルサルタン錠160mg
「EE」
(5)パロキセチン錠5mg「EE」
(6)パロキセチン錠10mg「EE」
(7)パロキセチン錠20mg「EE」
(8)ラロキシフェン塩酸塩錠
60mg「EE」
(9)レトロゾール錠2.5mg「EE」
(10)ロサルタンK錠25mg「EE」
(11)ロサルタンK錠50mg「EE」
(12)ロサルタンK錠100mg
「EE」
(13)ロサルヒド配合錠LD「EE」
(14)ロサルヒド配合錠HD「EE」

エルメッド株式
会社

2022年3月末を以て本剤を製造委託す
る製造所が製造業許可を取り下げるこ
ととなり、評価試験を実施する品質管理
部門を含む全製造機能を他社に移管
するため、当該製造所が製造した製品
について、品質の担保ができなくなりま
す。また、安定性モニタリングあるいは
長期保存試験について当該製造所が
製造した一部の品目において十分に実
施できておりませんでした。上記理由に
より、使用期限が残存している全ロット
の回収を行います。

14236 2-10525 1月31日 医薬品

(1)フェキソフェナジン塩酸塩
OD錠30mg「EE」
(2)フェキソフェナジン塩酸塩
OD錠60mg「EE」
(3)フェキソフェナジン塩酸塩
錠30mg「EE」
(4)フェキソフェナジン塩酸塩
錠60mg「EE」
(5)モンテルカストOD錠5mg
「EE」
(6)モンテルカストOD錠10mg
「EE」
(7)モンテルカストチュアブル
錠5mg「EE」
(8)モンテルカスト錠5mg「EE」
(9)モンテルカスト錠10mg
「EE」

エルメッド株式
会社

2022年3月末を以て本剤を製造委託す
る製造所が製造業許可を取り下げるこ
ととなり、評価試験を実施する品質管理
部門を含む全製造機能を他社に移管
するため、当該製造所が製造した製品
について、品質の担保ができなくなりま
す。また、安定性モニタリングあるいは
長期保存試験について当該製造所が
製造した一部の品目において十分に実
施できておりませんでした。上記理由に
より、使用期限が残存している全ロット
の回収を行います。

14237 2-10526 1月31日 医薬品

(1)メサラジン錠250㎎「F」
(2)メサラジン錠500㎎「F」
(3)メサラジン腸溶錠400㎎
「F」

メサラジン
富士製薬工業

株式会社

当該製品を製造している小林化工株式
会社において、2022年3月を以て製造
業許可を取り下げ、評価試験を実施す
る品質管理部門を含む全製造機能を
他社に移管するため、当該製品の品質
の担保が出来なくなること、また、安定
性モニタリングあるいは長期保存試験
が十分に実施できていないことが確認
されたことから、2021年に実施した自主
回収の対象ロットを除く使用期限内の
全てのロットについて、自主回収するこ
とにいたしました。
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14238 2-10527 1月31日 医薬品

(1)アシクロビル錠200mg
「MEEK」
(2)アシクロビル点滴静注250mg
「MEEK」
(3)アジスロマイシン細粒10%小
児用「KN」
(4)アジスロマイシン錠250mg
「KN」
(5)アトルバスタチン錠5mg「KN」
(6)アトルバスタチン錠10mg
「KN」
(7)アマルエット配合錠1番「KN」
(8)アムバロ配合錠「KN」
(9)アムロジピン錠2.5mg「KN」
(10)アムロジピン錠5mg「KN」
(11)アムロジピン錠10mg「KN」
(12)アムロジピンOD錠2.5mg
「KN」
(13)アムロジピンOD錠5mg「KN」
(14)アムロジピンOD錠10mg
「KN」
(15)イマチニブ錠100mg「KN」
(16)エスワンケーケー配合錠Ｔ
20
(17)エスワンケーケー配合錠Ｔ
25
(18)エゼチミブ錠10mg「KN」
(19)エダラボン点滴静注30mg
「KN」

小林化工株式
会社

2022年3月末を以て当社が有する製造
業許可を取り下げ、評価試験を実施す
る品質管理部門を含む全製造機能を
他社に移管するため、当社が製造・販
売した製品の品質の担保ができなくな
ります。また、安定性モニタリングある
いは長期保存試験について当社が製
造・販売した一部の品目において十分
に実施できておりません。上記理由に
より使用期限が残存している全ロットの
回収を行います。

14239 2-10528 1月31日 医薬品

 (1)エパルレスタット錠50「EK」
 (2)エンタカポン錠100mg
「KN」
 (3)オザグレルNa点滴静注
20mg「MEEK」
 (4)オザグレルNa点滴静注
40mg「MEEK」
 (5)オザグレルNa点滴静注
80mg「MEEK」
 (6)オランザピン錠2.5mg「KN」
 (7)オランザピン錠5mg「KN」
 (8)オランザピン錠10mg「KN」
 (9)オランザピン錠20mg「KN」
 (10)カプトプリル錠12.5mg
「KN」
 (11)カプトプリル錠25mg「KN」
 (12)クエチアピン錠12.5mg
「MEEK」
 (13)クエチアピン錠25mg
「MEEK」
 (14)クエチアピン錠50mg
「MEEK」
 (15)クエチアピン錠100mg
「MEEK」
 (16)クエチアピン錠200mg
「MEEK」
 (17)クエチアピン細粒50%
「MEEK」

小林化工株式
会社

2022年3月末を以て当社が有する製造
業許可を取り下げ、評価試験を実施す
る品質管理部門を含む全製造機能を
他社に移管するため、当社が製造・販
売した製品の品質の担保ができなくな
ります。また、安定性モニタリングある
いは長期保存試験について当社が製
造・販売した一部の品目において十分
に実施できておりません。上記理由に
より使用期限が残存している全ロットの
回収を行います。
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14240 2-10529 1月31日 医薬品

 (1)オルメサルタン錠5mg「KN」
(2)オルメサルタン錠10mg「KN」
 (3)オルメサルタン錠20mg「KN」
 (4)オルメサルタン錠40mg「KN」
 (5)オルメサルタンOD錠5mg
「KN」
 (6)オルメサルタンOD錠10mg
「KN」
 (7)オルメサルタンOD錠20mg
「KN」
 (8)オルメサルタンOD錠40mg
「KN」
 (9)カンデサルタン錠2mg「KN」
 (10)カンデサルタン錠4mg「KN」
 (11)カンデサルタン錠8mg「KN」
 (12)カンデサルタン錠12mg
「KN」
 (13)カンデサルタンOD錠2mg
「KN」
 (14)カンデサルタンOD錠4mg
「KN」
 (15)カンデサルタンOD錠8mg
「KN」
 (16)カンデサルタンOD錠12mg
「KN」
 (17)クロルプロパミド錠250mg
「KN」
 (18)クロルマジノン酢酸エステ
ル錠25mg「KN」

小林化工株式
会社

2022年3月末を以て当社が有する製造
業許可を取り下げ、評価試験を実施す
る品質管理部門を含む全製造機能を
他社に移管するため、当社が製造・販
売した製品の品質の担保ができなくな
ります。また、安定性モニタリングある
いは長期保存試験について当社が製
造・販売した一部の品目において十分
に実施できておりません。上記理由に
より使用期限が残存している全ロットの
回収を行います。

14241 2-10530 1月31日 医薬品

(1)クラリスロマイシンDS10%小児
用「MEEK」
(2)クラリスロマイシン錠50小児
用「MEEK」
(3)クラリスロマイシン錠200
「MEEK」
(4)クロピドグレル錠25mg「KN」
(5)クロピドグレル錠50mg「KN」
(6)クロピドグレル錠75mg「KN」
(7)グリメピリド錠0.5mg「KN」
(8)グリメピリド錠1mg「KN」
(9)グリメピリド錠3mg「KN」
(10)グリメピリドOD錠0.5mg「KN」
(11)グリメピリドOD錠1mg「KN」
(12)グリメピリドOD錠3mg「KN」
(13)シアノコバラミン注1000μg
「KN」
(14)シチコリンH注0.5g「KN」
(15)シチコリンH注1g「KN」
(16)シンバスタチン錠5「MEEK」
(17)シンバスタチン錠10「MEEK」
(18)シンバスタチン錠20「MEEK」

小林化工株式
会社

2022年3月末を以て当社が有する製造
業許可を取り下げ、評価試験を実施す
る品質管理部門を含む全製造機能を
他社に移管するため、当社が製造・販
売した製品の品質の担保ができなくな
ります。また、安定性モニタリングある
いは長期保存試験について当社が製
造・販売した一部の品目において十分
に実施できておりません。上記理由に
より使用期限が残存している全ロットの
回収を行います。
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14242 2-10531 1月31日 医薬品

 (1)シロドシン錠2mg「KN」
 (2)シロドシン錠4mg「KN」
 (3)シロドシンOD錠2mg「KN」
 (4)シロドシンOD錠4mg「KN」
 (5)ジエノゲスト錠1mg「KN」
 (6)ジエノゲストOD錠1mg「KN」
 (7)セレスターナ配合錠
 (8)ゾルピデム酒石酸塩錠5mg
「KN」
 (9)ゾルピデム酒石酸塩錠
10mg「KN」
 (10)ゾルピデム酒石酸塩OD
錠5mg「KN」
 (11)ゾルピデム酒石酸塩OD
錠10mg「KN」
 (12)タムスロシン塩酸塩OD錠
0.1mg「KN」
 (13)タムスロシン塩酸塩OD錠
0.2mg「KN」
 (14)チオクト酸静注25mg「KN」
 (15)テルビナフィン錠125
「MEEK」
 (16)テルミサルタン錠20mg
「KN」
 (17)テルミサルタン錠40mg
「KN」
 (18)テルミサルタン錠80mg
「KN」

小林化工株式
会社

2022年3月末を以て当社が有する製造
業許可を取り下げ、評価試験を実施す
る品質管理部門を含む全製造機能を
他社に移管するため、当社が製造・販
売した製品の品質の担保ができなくな
ります。また、安定性モニタリングある
いは長期保存試験について当社が製
造・販売した一部の品目において十分
に実施できておりません。上記理由に
より使用期限が残存している全ロットの
回収を行います。

14243 2-10532 1月31日 医薬品

 (1)トリアゾラム錠0.125mg「KN」
 (2)トリアゾラム錠0.25mg「KN」
 (3)ドキサゾシン錠0.5mg
「MEEK」
 (4)ドキサゾシン錠1mg「MEEK」
 (5)ドキサゾシン錠2mg「MEEK」
 (6)ドキサゾシン錠4mg「MEEK」
 (7)ドパミン塩酸塩点滴静注
100mg「KN」
 (8)ナフトピジル錠25mg「KN」
 (9)ナフトピジル錠50mg「KN」
 (10)ナフトピジル錠75mg「KN」
 (11)ナフトピジルOD錠25mg
「KN」
 (12)ナフトピジルOD錠50mg
「KN」
 (13)ナフトピジルOD錠75mg
「KN」
 (14)バラシクロビル錠500mg
「MEEK」
 (15)バラシクロビル顆粒50%
「MEEK」
 (16)パロキセチン錠5mg「KN」
 (17)パロキセチン錠10mg「KN」
 (18)パロキセチン錠20mg「KN」

小林化工株式
会社

2022年3月末を以て当社が有する製造
業許可を取り下げ、評価試験を実施す
る品質管理部門を含む全製造機能を
他社に移管するため、当社が製造・販
売した製品の品質の担保ができなくな
ります。また、安定性モニタリングある
いは長期保存試験について当社が製
造・販売した一部の品目において十分
に実施できておりません。上記理由に
より使用期限が残存している全ロットの
回収を行います。
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14244 2-10533 1月31日 医薬品

(1)バルサルタン錠20mg「KN」
(2)バルサルタン錠40mg「KN」
(3)バルサルタン錠80mg「KN」
(4)バルサルタン錠160mg
「KN」
(5)ビカルタミド錠80mg「KN」
(6)ビカルタミドOD錠80mg
「KN」
(7)ファムシクロビル錠250mg
「KN」
(8)ファムシクロビル錠500mg
「KN」
(9)ピオグリタゾン錠15mg
「MEEK」
(10)ピオグリタゾン錠30mg
「MEEK」
(11)ピオグリタゾンOD錠15mg
「MEEK」
(12)ピオグリタゾンOD錠30mg
「MEEK」
(13)ピタバスタチンCa錠1mg
「MEEK」
(14)ピタバスタチンCa錠2mg
「MEEK」
(15)ピタバスタチンCa錠4mg
「MEEK」
(16)ピタバスタチンCa･OD錠
1mg「MEEK」
(17)ピタバスタチンCa･OD錠
2mg「MEEK」

小林化工株式
会社

2022年3月末を以て当社が有する製造
業許可を取り下げ、評価試験を実施す
る品質管理部門を含む全製造機能を
他社に移管するため、当社が製造・販
売した製品の品質の担保ができなくな
ります。また、安定性モニタリングある
いは長期保存試験について当社が製
造・販売した一部の品目において十分
に実施できておりません。上記理由に
より使用期限が残存している全ロットの
回収を行います。

14245 2-10534 1月31日 医薬品

 (1)フィナステリド錠0.2mg「SKI」
 (2)フィナステリド錠1mg「SKI」
 (3)フルタミド錠125「KN」
 (4)ブシラミン錠50mg「KN」
 (5)ブシラミン錠100mg「KN」
 (6)ブロナンセリン錠4mg「KN」
 (7)ブロナンセリン錠8mg「KN」
 (8)プラバスタチンNa錠5「KN」
 (9)プラバスタチンNa錠10「KN」
 (10)プラミペキソール塩酸塩錠
0.125mg「MEEK」
 (11)プラミペキソール塩酸塩錠
0.5mg「MEEK」
 (12)プレガバリンOD錠25mg
「KN」
 (13)プレガバリンOD錠50mg
「KN」
 (14)プレガバリンOD錠75mg
「KN」
 (15)プレガバリンOD錠150mg
「KN」
 (16)ペンタゾシン注15mg「KN」
 (17)ペンタゾシン注30mg「KN」
 (18)ミルリノン注10「KN」

小林化工株式
会社

2022年３月末を以て当社が有する製造
業許可を取り下げ、評価試験を実施す
る品質管理部門を含む全製造機能を
他社に移管するため、当社が製造・販
売した製品の品質の担保ができなくな
ります。また、安定性モニタリングある
いは長期保存試験について当社が製
造・販売した一部の品目において十分
に実施できておりません。上記理由に
より使用期限が残存している全ロットの
回収を行います。
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14246 2-10535 1月31日 医薬品

(1)ベニジピン塩酸塩錠2mg
「MEEK」
(2)ベニジピン塩酸塩錠4mg
「MEEK」
(3)ベニジピン塩酸塩錠8mg
「MEEK」
(4)メサラジン錠250mg「AKP」
(5)メサラジン錠500mg「AKP」
(6)メサラジン腸溶錠400mg「KN」
(7)メサラジン顆粒50％「AKP」
(8)メマンチン塩酸塩錠5mg「KN」
(9)メマンチン塩酸塩錠10mg
「KN」
(10)メマンチン塩酸塩錠20mg
「KN」
(11)メマンチン塩酸塩OD錠5mg
「KN」
(12)メマンチン塩酸塩OD錠10mg
「KN」
(13)メマンチン塩酸塩OD錠20mg
「KN」
(14)ラロキシフェン塩酸塩錠
60mg「KN」
(15)レトロゾール錠2.5mg「KN」
(16)レボフロキサシン錠250mg
「MEEK」
(17)レボフロキサシン錠500mg
「MEEK」

小林化工株式
会社

2022年３月末を以て当社が有する製造
業許可を取り下げ、評価試験を実施す
る品質管理部門を含む全製造機能を
他社に移管するため、当社が製造・販
売した製品の品質の担保ができなくな
ります。また、安定性モニタリングある
いは長期保存試験について当社が製
造・販売した一部の品目において十分
に実施できておりません。上記理由に
より使用期限が残存している全ロットの
回収を行います。

14247 2-10536 1月31日 医薬品

 (1)リスペリドン錠0.5「MEEK」
 (2)リスペリドン錠1「MEEK」
 (3)リスペリドン錠2「MEEK」
 (4)リスペリドン錠3「MEEK」
 (5)リスペリドン細粒1%｢MEEK」
 (6)リスペリドン内用液1mg/mL｢
MEEK」
 (7)レボセチリジン塩酸塩シロッ
プ0.05％「KN」
 (8)レボセチリジン塩酸塩錠
2.5mg「KN」
 (9)レボセチリジン塩酸塩錠5mg
「KN」
 (10)ロサルタンK錠25mg｢KN」
 (11)ロサルタンK錠50mg｢KN」
 (12)ロサルタンK錠100mg｢KN」
 (13)ロサルヒド配合錠LD「KN」
 (14)ロサルヒド配合錠HD「KN」
 (15)ロスバスタチンOD錠2.5mg
「MEEK」
 (16)ロスバスタチンOD錠5mg
「MEEK」

小林化工株式
会社

2022年３月末を以て当社が有する製造
業許可を取り下げ、評価試験を実施す
る品質管理部門を含む全製造機能を
他社に移管するため、当社が製造・販
売した製品の品質の担保ができなくな
ります。また、安定性モニタリングある
いは長期保存試験について当社が製
造・販売した一部の品目において十分
に実施できておりません。上記理由に
より使用期限が残存している全ロットの
回収を行います。
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14248 2-10537 1月31日 医薬品

 (1)アメジニウムメチル硫酸塩
錠10mg「KN」
 (2)アルジオキサ錠100mg
「KN」
 (3)アンブロキソール塩酸塩錠
15mg「KN」
 (4)オザグレル錠100「KN」
 (5)オザグレル錠200「KN」
 (6)オロパタジン塩酸塩錠
2.5mg「MEEK」
 (7)オロパタジン塩酸塩錠5mg
「MEEK」
 (8)オロパタジン塩酸塩OD錠
2.5mg「MEEK」
 (9)オロパタジン塩酸塩OD錠
5mg「MEEK」
 (10)オロパタジン塩酸塩顆粒
0.5%「MEEK」
 (11)サルポグレラート塩酸塩
錠50mg「MEEK」
 (12)サルポグレラート塩酸塩
錠100mg「MEEK」
 (13)シロスタゾール錠50mg
「KN」
 (14)シロスタゾール錠100mg
「KN」
 (15)ジフルプレドナート軟膏
0.05%「KN」
 (16)ダン鼻炎錠
 (17)テルビナフィン塩酸塩ク
リーム1%「MEEK」

小林化工株式
会社

2022年3月末を以て当社が有する製造
業許可を取り下げ、評価試験を実施す
る品質管理部門を含む全製造機能を
他社に移管するため、当社が製造・販
売した製品の品質の担保ができなくな
ります。また、安定性モニタリングある
いは長期保存試験について当社が製
造・販売した一部の品目において十分
に実施できておりません。上記理由に
より使用期限が残存している全ロットの
回収を行います。

14249 2-10538 1月31日 医薬品

(1)パンテチン細粒20%「KN」
(2)パンテチン細粒50%「KN」
(3)ビダラビン軟膏3%「MEEK」
(4)フェキソフェナジン塩酸塩錠
30mg「KN」
(5)フェキソフェナジン塩酸塩錠
60mg「KN」
(6)フェキソフェナジン塩酸塩
OD錠30mg「KN」
(7)フェキソフェナジン塩酸塩
OD錠60mg「KN」
(8)プラコデ配合シロップ
(9)プランルカストDS10％「EK」
(10)プランルカスト錠112.5
「EK」
(11)プランルカスト錠225「EK」
(12)ロキソプロフェンNa錠60mg
「KN」
(13)ロラタジン錠10mg「KN」
(14)べポタスチンベシル酸塩錠
10mg「KN」
(15)べポタスチンベシル酸塩
OD錠5mg「KN」
(16)べポタスチンベシル酸塩
OD錠10mg「KN」

小林化工株式
会社

2022年3月末を以て当社が有する製造
業許可を取り下げ、評価試験を実施す
る品質管理部門を含む全製造機能を
他社に移管するため、当社が製造・販
売した製品の品質の担保ができなくな
ります。また、安定性モニタリングある
いは長期保存試験について当社が製
造・販売した一部の品目において十分
に実施できておりません。上記理由に
より使用期限が残存している全ロットの
回収を行います。

14250 2-10539 1月31日 医薬品

 (1)モンテルカスト錠5mg「KN」
 (2)モンテルカスト錠10mg
「KN」
 (3)モンテルカストOD錠5mg
「KN」
 (4)モンテルカストOD錠10mg
「KN」
 (5)モンテルカストチュアブル
錠5mg「KN」

小林化工株式
会社

2022年3月末を以て当社が有する製造
業許可を取り下げ、評価試験を実施す
る品質管理部門を含む全製造機能を
他社に移管するため、当社が製造・販
売した製品の品質の担保ができなくな
ります。また、安定性モニタリングある
いは長期保存試験について当社が製
造・販売した一部の品目において十分
に実施できておりません。上記理由に
より使用期限が残存している全ロットの
回収を行います。
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14264 2-10543 2月1日 医薬品

(1)ホーリット錠20mg
(2)ホーリット錠40mg

オキシペ
ルチン錠

アルフレッサ
ファーマ株式

会社

本製品の出荷時の試験（定量法）が承
認書と異なる方法で実施されていたこと
が判明したため、使用期限内の全ロット
を自主回収することといたしました。

14265 2-10544 2月1日 医薬品

ドロップスクリーン 特異的IgE
測定キット ST-1

免疫グロ
ブリンE単
一試験・
複数結果
用多種抗
原キット

日本ケミファ株
式会社

医療機関様からのご連絡を受けて当該
ロットを用いて確認すると、陰性検体を
測定した場合でも「アルテルナリア」
「ピーナッツ」の２項目で測定結果がクラ
ス１～２を示すことが判明しました。その
ため、当該ロットを自主回収いたしま
す。

14275 2-10549 2月3日 医薬品

リノロサール眼科耳鼻科用液
0.1％

わかもと製薬
株式会社

製造委託先（回収対象製剤とは異なる
当該製品の容量違いの中間製品製造
所）から通常より有効成分含量が低値
の中間製品が生じたとの連絡を受け調
査した結果、当社で実施した当該製品
に使用された原薬の含量測定時の試
料調製に不備があったことが明らかと
なりました。当該原薬を使用した製品の
有効成分含量が使用期間（3年6ヶ月）
内に承認規格を下回る可能性を考慮
し、自主回収することと致しました。

14276 2-10550 2月3日 化粧品

(1)アイラッシュ＆ブロウリバイタルトリートメント
(2)リップエッセンスエクストラ(3)キューティクル
＆ネイル美容液(4)アイシャドウ R 11(5)アイ
シャドウ R 16(6)アイシャドウ R 57(7)アイシャド
ウ R 66 (8)アイシャドウ R 79(9)アイシャドウ R
97(10)アイシャドウ R 103(11)アイシャドウ R
104(12)アイシャドウ R 105(13)アイシャドウ R
106(14)アイシャドウ R107(15)アイシャドウ
R109 (16)アイシャドウ R 144 (17)パールナクレ
(18)フローラルパウダー (19)エフェメラルチーク
51(20)エフェメラルチーク52 (21)エフェメラル
チーク53(22)エフェメラルチーク68(23)エフェメラ
ルチーク69(24)プレストパウダー (25)ホワイトク
リアパウダー(26)ビオミネラルファンデーション
(27)アイペンシル 101(28)アイペンシル 103
(29)アイペンシル 104(30)アイペンシル 109(31)
リップペンシル 107(32)リップペンシル119(33)
リップペンシル143(34)アイブロウペンシル
120(35)カラージェルアイブロウ 61 (36)カラー
ジェルアイブロウ62 (37)カラージェルアイブロ
ウ63(38)マスカラエンハンスプライマー(39)マス
カラパーフェクト41(40)マスカラパーフェクト42
(41)マスカラパーフェクト43 (42)アイライナー
07(43)グリッターアイライナー20 (44)アイブロウ
キット 28(45)アイブロウキット 29(46)エフェメラ
ルリップ221 (47)エフェメラルリップ223(48)エ
フェメラルリップ237(49)エフェメラルリップ
238(50)エフェメラルリップ254(51)エフェメラル
リップ502(52)エフェメラルリップ504 (53)ル・ス
ティロ 403(54)ル・スティロ 410(55)エフェメラル
リキッドルージュ808(56)エフェメラルリキッド
ルージュ813 (57)エフェメラルリキッドルージュ
902 (58)BB クリームbio12(59)ラディアントプラ
イマー20(60)ラディアントプライマー21(61)ラ
ディアントプライマー22(62)ラディアントプライ
マー24(63)ムースジュレファンデーション　62
(64)コンシーラー　08(65)コンシーラー　09 (66)
コンシーラー　11 (67)コンシーラー　12 (68)コン
トロールカラー (69)セラムフォンデュタン21(70)
セラムフォンデュタン22(71)セラムフォンデュタ
ン24(72)スティックファンデーション11(73)ス
ティックファンデーション12(74)スティックファン
デーション14(75)フローレスカバーファンデー
ション32(76)フローレスカバーファンデーション
34(77)パールダストフェイスパウダー72 他

株式会社ＳＳＩ

フランスから輸入されてきたリニューア
ル商品の外箱にバージンシールが貼ら
れており、外箱に法定ラベルは貼った
が、直接の容器に法定ラベルを貼らず
に出荷したため自主回収いたします。

14299 2-10555 2月8日 医薬品

メジテック

放射性医
薬品基準
過テクネ
チウム酸
ナトリウム
（99mTc）
注射液

ジェネレー
タ

日本メジフィ
ジックス株式

会社

1月21日に製造したメジテックのロット
TcG-C2041～C2045の無菌試験におい
て陽性と疑われる事象が認められまし
た。短半減期である放射性医薬品は、
無菌試験結果がでる前に出荷している
ことから、該当ロットTcG-C2041～
C2045について自主回収することとしま
した。メジテックは製造プロセスにおい
てカラムユニットはモリブデン酸塩
（99Mo）充填後に高圧蒸気滅菌され、
過テクネチウム酸ナトリウム（99mTc）注
射液の溶出時には除菌フィルターを通
る仕様となっており、また、1月28日に製
造した次ロットTcG-C2051～C2055の無
菌試験は2月7日の時点で菌の発育を
認めていませんが、万全を期すため、
併せて自主回収することとしました。
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14317 2-10558 2月14日 医薬品

ラノコナゾール外用液１％「イ
ワキ」

ラノコナ
ゾール外

用液

岩城製薬株式
会社

ラノコナゾール外用液１％「イワキ」で
は、類縁物質に関する規格を定めてお
りますが、安定性モニタリングにおいて
使用期限内に規格値を逸脱するおそれ
があることが判明いたしました。この結
果を受けまして、ロット01001及び04019
の製品の自主回収をすることといたしま
した。

14323 2-10559 2月15日 医薬品

バイダス アッセイキット CMV
IgM

サイトメガ
ロウイル
ス免疫グ
ロブリンM

キット

ビオメリュー・
ジャパン株式

会社

対象ロットにおいて、キャリブレーション
エラーが生じ、臨床検体の測定ができ
ない事例が海外で複数報告されまし
た。このため、対象ロットを自主回収い
たします。

14333 2-10563 2月17日 医薬品

イーケプラ点滴静注500mg

ユーシービー
ジャパン株式

会社

複数の医療機関より、当該製造番号に
おいてアルミキャップ部に結晶状物質
の付着が認められるとの品質情報を受
け付けました。調査の結果、製造中の
キャップ巻締時に緩みが確認されたた
め通常ロットよりも強度を高めて巻締を
行ったところ、アルミキャップに歪みが
発生し、この歪みを生じたバイアルを高
圧蒸気滅菌した際にバイアル内圧の上
昇に伴い薬液が漏出したことが判明い
たしました。当該製造番号で製品試験
に適合していることは確認しております
が、製品品質への影響がないことを完
全に否定することができないことから、
自主回収いたします。

14338 2-10564 2月21日 医薬品

プロピン鼻炎ＪII

富山めぐみ製
薬株式会社

原料の製造業者より、弊社の使用原料
に異物（虫）が混入していたとの連絡を
受けました。調査の結果、原料の製造
工程で偶発的に混入したものと考えら
れますが、当該ロットの製品に混入して
いる可能性が考えられ、万全を期すた
め、自主回収することにいたしました。

14339 2-10565 2月21日 医薬品

平坂の鼻炎薬D

平坂製薬株式
会社

原薬製造業者から、弊社使用分の原薬
ロットに異物（昆虫の断片）混入の可能
性がある旨の報告がありました。弊社
使用分の原薬ロットに、異物は確認さ
れていませんが、念のため上記品目の
当該ロットを自主回収することとしまし
た。

14340 2-10566 2月21日 化粧品

トノックジェル

芳香園製薬株
式会社

配合成分のうち、パラアミノ安息香酸エ
ステルが化粧品基準に定められた配合
上限を上回っていることが判明したた
め、対象ロットを自主回収します。

14353 2-10568 2月24日 化粧品
一城ボディソープ

 株式会社 フタ
バ化学

製品の全成分表示において配合成分
である「ハチミツ」の記載が漏れていた
ことが判明したため、自主回収します。

14360 2-10572 2月25日 医薬品

(1)フルチカゾンプロピオン酸
エステル点鼻液50μg「JG」28
噴霧用
(2)プロピオン酸フルチカゾン
点鼻液50μg「CH」28噴霧用
（旧販売名）

フルチカゾ
ンプロピオ
ン酸エス

テル

長生堂製薬株
式会社

当該製品の安定性モニタリングにおい
て、pH試験が承認規格に適合しない結
果が得られたロットが確認されたため、
有効期限内の全ロットを自主回収する
ことといたしました。

14365 2-10575 2月28日 化粧品

(1)スキンプロトコル００１
(2)スキンプロトコル０２

株式会社メド
ルフ

(1)「スキンプロトコル００１」30ml(製造
ロット：45)の一部製品に、異なる製品で
ある「スキンプロトコル０２」のラベル貼
り・箱詰めをして出荷したため。(2)「スキ
ンプロトコル０２」30ml(製造ロット：36)の
一部製品に、異なる製品である「スキン
プロトコル００１」のラベル貼り・箱詰め
をして出荷したため。
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14366 2-10576 2月28日 医薬品

プソフェキ配合錠「サワイ」

フェキソ
フェナジン
塩酸塩・
塩酸プソ
イドエフェ
ドリン配合

錠

沢井製薬株式
会社　信頼性

保証本部

原薬製造所より、他社に納入された原
薬において異物（虫の断片）が混入して
いたとの連絡を受けました。調査の結
果、当該原薬の製造工程で偶発的に混
入したものと考えられました。弊社製品
に使用した原薬において異物は確認さ
れておりません。また、当該原薬を使用
した製剤の製造工程においても同様の
異物は確認されておりません。しかし、
同一ロットの原薬を使用した弊社製品
に異物が混入している可能性を完全に
否定できず、万全を期すため、自主回
収することといたしました。

14367 2-10577 3月1日 化粧品

スクワナチュレ化粧せっけん

株式会社シャ
ロン

原料供給メーカーからの表示名称情報
に誤りがあり、全成分表示に「コメヌ
カ」、「コメ胚芽油」と記載しております
が、「脱脂コメヌカ」、「コメヌカ油」でし
た。内容組成物と全成分表示に齟齬が
あるため回収いたします。

14368 2-10578 3月1日 化粧品

ビオレＵＶアクアリッチウォー
タリーエッセンスｑ

花王株式会社

ビオレＵＶアクアリッチウォータリーエッ
センスｑの生産時に、異なる製品（ビオ
レＵＶアクアリッチライトアップエッセン
ス）を充填したため、配合成分と成分表
示に齟齬が生じました。よって、当該
ロットを自主回収します。

14374 2-10580 3月2日 医薬品

ザルトプロフェン錠80「タツミ」 日本薬局
方　ザルト
プロフェン

錠

辰巳化学株式
会社

参考品を試験した結果、溶出性が承認
規格に適合しない結果が得られました
ことから、自主回収いたします。

14386 2-10586 3月4日 化粧品
(1)ゲインズ プロテイン スプ
レー
(2)ヴァルキリー

ラッシュジャパ
ン合同会社

旧処方の原材料を使用した製品に新処
方の成分を表示したラベルを貼って、販
売してしまったため。

14401 2-10590 3月10日 部外品

フェカルミンスリーE顆粒

日東薬品工業
株式会社

当該製品の安定性モニタリングにおい
て、使用期限時点（36箇月）における乳
酸菌の定量結果が承認規格下限近くに
なっているロットが確認されました。使
用期限時点で承認規格に適合していま
すが、使用期限内において承認規格か
ら外れる可能性が否定できないことか
ら、市場にある使用期限内の全ての
ロットを回収することといたしました。

14402 2-10591 3月10日 部外品

フェカルミンスリーE顆粒「分
包」

日東薬品工業
株式会社

当該製品の安定性モニタリングにおい
て、使用期限時点（36箇月）における乳
酸菌の定量結果が承認規格下限近くに
なっているロットが確認されました。使
用期限時点で承認規格に適合していま
すが、使用期限内において承認規格か
ら外れる可能性が否定できないことか
ら、市場にある使用期限内の全ての
ロットを回収することといたしました。

14418 2-10594 3月16日 医薬品

アンブロキソール塩酸塩錠
15mg「日医工」

アンブロ
キソール
塩酸塩錠

日医工株式会
社

溶出試験の個々値において規格を下回る
ものが確認されました。市場流通品におい
て溶出性が承認規格に適合しない可能性
が示唆されることから、同様な製造管理の
もと製造しました使用期限内のロットを自主
回収することと致しました。

14419 2-10595 3月16日 医薬品

(1)オメプラゾール錠10mg「日
医工」
(2)オメプラゾール錠20mg「日
医工」

オメプラ
ゾール腸

溶錠

日医工株式会
社

溶出試験の個々値において規格を下回る
ものが確認されました。市場流通品におい
て溶出規格外になる可能性を否定できな
いことから、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。

14420 2-10596 3月16日 医薬品

オランザピン錠10mg「日医
工」

オランザ
ピン錠

日医工株式会
社

バラ包装の安定性モニタリングにおい
て、純度試験（類縁物質）が承認規格に
適合しない結果が得られたロットや、承
認規格に適合していますが使用期限内
に不適合になる可能性があるロットが
確認されたため、バラ包装の使用期限
内の全てのロットを自主回収することと
致しました。なお、PTP包装について
は、問題がないことを確認しておりま
す。
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14421 2-10597 3月16日 医薬品

オルメサルタンOD錠10mg「日
医工」

オルメサ
ルタン メド
キソミル口
腔内崩壊

錠

日医工株式会
社

安定性モニタリングにおいて、溶出試験
が承認規格外となりましたロットと同様
な製造管理のもと製造しました使用期
限内のロットを自主回収することと致し
ました。

14422 2-10598 3月16日 医薬品

セチリジン塩酸塩ドライシロッ
プ1.25%「日医工」

セチリジン
塩酸塩ド
ライシロッ

プ

日医工株式会
社

安定性モニタリングにおいて、定量試験
が承認規格に適合しない結果が得られ
ました。また、含量均一性試験の結果
にばらつきが確認され品質に懸念があ
ることから、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。

14428 2-10600 3月17日 医薬品

(1)アウトＣ液
(2)アウトＣゼリー
(3)エルゾンＥ軟膏
(4)カユミックアルファＡ軟膏
(5)カンパラナス　クリーム
(6)カンパラナス液
(7)ギルメサゾンα
(8)クールタームＣ
(9)シークイン
(10)新アウト軟膏
(11)新ヒフエース
(12)デートニンＵＦクリーム
(13)ニッポーデルマＰ軟膏
(14)ハーバーＳＳクリーム
(15)ハーバーＳＳ軟膏
(16)ヒフメタＵＦクリーム
(17)プレゾαクリーム
(18)プレゾα軟膏
(19)ペルミナースＵＦ
(20)ミナゼリー
(21)ヨノールＡ軟膏
(22)ワントップゲル
(23)ワンマインＡ

日本ゼトック株
式会社

（１）～（４）、（７）～（８）及び、（１０）～（２
３）の製品について出荷試験の一部で
承認書に記載の試験方法と異なる方法
で試験を実施していたことが判明したた
め、使用期限内の全ロットについて自
主回収することとしました。（５）～（６）及
び（９）の製品について出荷試験の一部
で承認書に記載の試験方法と異なる方
法で試験を実施していたことが判明した
ため、使用期限内の一部ロットについ
て自主回収することとしました。

14432 2-10602 3月18日 医薬品

ツムラ立効散エキス顆粒（医
療用）

株式会社ツム
ラ　本社

当該製品のロットT25751およびTA4691
の製造に使用された構成生薬の一つで
あるボウフウにおきまして、製造販売承
認書記載の製造工程の一部である選
別工程を実施していないことが判明した
ため、対象ロットを自主回収することを
決定しました。

14436 2-10603 3月23日 化粧品

ＡＴバスバッグＯＨ

株式会社
チャーリー

当該商品の一部において、異なる製品
（販売名：ＡＴバスバッグＰＥ）の名称お
よび成分を表示した製品を販売した恐
れがあるため回収いたします。

14441 2-10606 3月24日 医薬品

コザックコートＷクリーム

全薬工業株式
会社

当該製品の安定性モニタリングの結
果、ジブカイン塩酸塩の定量値が承認
規格下限近くになっているロットが確認
されました。使用期限内において承認
規格から外れるおそれがあるため、市
場にある使用期限内の全てのロットを
自主回収することといたしました。

14447 2-10609 3月25日 医薬品

若甦錠S（試供品）

日東薬品工業
株式会社

当該製品のサンプル4錠（試供品）の安
定性モニタリングにおいて、使用期限時
点（36箇月）における有効成分シアノコ
バラミンの含量が承認規格下限付近と
なっていることが判明しました。使用期
限3年経過時点で承認規格を満たして
おりましたが、使用期限内において承
認規格から外れる可能性が否定できな
いとの判断に至りましたため、サンプル
4錠（試供品）について市場にある使用
期限内の全てのロットを自主的に回収
することといたしました。
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14453 2-10610 3月28日 医薬品

Ampdirect　2019-nCOV検出
キット

SARSコロ
ナウイル
ス核酸
キット

株式会社島津
製作所

本製品は処理液（2019-nCoV Sample
Treatment Reagent）, 反応液A（2019-
nCoV Reagent A), 反応液B（2019-
nCoV Reagent B）, 反応液C（2019-
nCoV Reagent C）から構成されていま
す。本製品は容量の異なる100テスト用
と12テスト用があります。このうち、12テ
スト用において反応液C の容量が不足
しているものが見つかりました。反応液
Cの容量が不足していると、判定結果に
おいて内部コントロール(IC)が立ち上が
らず分析データが無効になる可能性が
あります。なお、100テスト用については
仕様通りの液量が充填されており、回
収対象ではありません。

14454 2-10611 3月28日 医薬品

アイピーディカプセル　５０

大鵬薬品工業
株式会社本社

安定性モニタリング（24ヶ月時点）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。他のロットにつ
いても使用期限内に承認規格外となる
可能性が否定できないことから、使用
期限内の全ロットを自主回収いたしま
す。

14463 2-10616 3月30日 医薬品

抗菌パシエ

ファーマパック
株式会社

安定性モニタリングの結果、グリチルリ
チン酸二カリウムの定量値が、使用期
限(3年)内に承認規格外となる可能性
が否定できないことから、同様の製造
管理にて製造した使用期限内のロット
を自主回収することといたしました。
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13528 3-2640 4月5日 化粧品
 (1)レッド2a
 (2)レッド3a

株式会社ポディウ
ム

外箱に製造番号の表示が無かったた
め回収します。製品本体には製造番号
が表示されています。

13531 3-2641 4月6日 医薬品

富士ドライケム　ＩＭ
ＭＵＮＯ　ＡＧ　カート
リッジ　ＣＯＶＩＤ－１９
Ａｇ

ＳＡＲＳコ
ロナウイ
ルス抗原

キット

株式会社　ミズホメ
ディー

対象ロットにおいて、卸売販売業者に
て外箱に製造番号、使用期限が記載さ
れていないものが確認されたため自主
回収を行います。

13539 3-2642 4月8日 化粧品
(1)琉球ヘナ
(2)琉球インディゴ
(3)琉球ブラウン２１

株式会社沖縄トロ
ピカルバイオ

製造販売元の表示に誤りがありました
ので回収します。

13540 3-2643 4月8日 医薬品
2-MET Plasma・
ELISAキット「SML」

遊離メタネ
フリン2分
画キット

DENISファーマ株式
会社

本製品の有効期間は製造日より２４ヵ
月のところ、３６ヵ月＋７日の有効期間
が製品に表示されて出荷されていたこ
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。

13551 3-2644 4月12日 化粧品
セザンヌ　ニュアンス
リキッドアイライナー

株式会社セザンヌ
化粧品

一部製品において、液漏れ、筆先の割
れ、容器本体の外カバー外れ、液の色
がぶれる等の不具合が発生したため、
自主回収いたします。

13562 3-2646 4月16日 化粧品
オーガニック　トゥ
ルーラベンダー　ピュ
アソープホワイト（*）

ポルテボヌール株
式会社

成分表示に含有されていない成分名が
表記されていたため

13563 3-2647 4月16日 化粧品
コタコントロール リフ
リー ＥＸ

コタ株式会社

成分表示において、「水、コカミドプロピ
ルベタイン、セトリモニウムクロリド、
DPG、ヒドロキシアルキル（C12-14）ヒド
ロキシエチルサルコシン、グルコン酸
銅、グルコン酸亜鉛、～」とするところを
誤って「水、コカミドプロピルベタイン、
セトリモニウムクロリド、グルコン酸銅、
DPG、ヒドロキシアルキル（C12-14）ヒド
ロキシエチルサルコシン、グルコン酸亜
鉛、～」と記載されていることが判明し
たため、製品を回収いたします。

13566 3-2648 4月19日 化粧品 アクアギフト
株式会社Ａｔｏｐｙｌａ

ｂｏ

製造販売業者の住所、製品名称、製造
番号の表示がなかったため回収いたし
ます。

13593 3-2650 4月21日 医薬品
アナストロゾール錠
1mg「EE」

アナストロ
ゾール錠

エルメッド株式会社

回収対象となった製品は同一開発グ
ループ（共同開発）内の一社が作成し
た申請資料を用いて承認を取得してお
ります。この度、共同開発先の他社製
造販売業者が作成した承認申請資料
が信頼性の基準に適合していなかった
ことが判明いたしました。このため、自
主的に当該製品の承認整理を行う予
定であることから、使用期限内の全ロッ
トを回収することといたしました。

13594 3-2651 4月21日 医薬品

(1)イルベサルタン錠
50mg「EE」
(2)イルベサルタン錠
100mg「EE」
(3)イルベサルタン錠
200mg「EE」

イルベサ
ルタン錠

エルメッド株式会社

回収対象となった製品は同一開発グ
ループ（共同開発）内の一社が作成し
た申請資料を用いて承認を取得してお
ります。この度、共同開発先の他社製
造販売業者が作成した承認申請資料
が信頼性の基準に適合していなかった
ことが判明いたしました。このため、自
主的に当該製品の承認整理を行う予
定であることから、使用期限内の全ロッ
トを回収することといたしました。
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13595 3-2652 4月21日 医薬品
アナストロゾール錠
1mg「KN」

アナストロ
ゾール錠

小林化工株式会社

本製品の承認申請書の添付資料である安
定性に関する資料のうち、6ヶ月間の加速
試験について、評価に用いる定量法及び
溶出試験の分析法バリデーション実施日に
関して、定量法については2010年9月頃
に、溶出試験については2010年10月頃に
それぞれ実施したにもかかわらず、添付資
料では定量法については2010年７月に、溶
出試験については2010年6月にそれぞれ
実施したように装う改ざんをしたことから、
令和3年4月16日付で弊社宛に発出されま
した聴聞通知（厚生労働省発薬生0416第
69号）において、医薬品医療機器等法第74
条の2第3項第2号に基づく本製品の製造販
売の承認取消処分が予定されていることの
通知を受けました。このため、使用期限が
残存している全ロットの回収を行います。

13596 3-2653 4月21日 医薬品

(1)イルベサルタン錠
50mg「KN」
(2)イルベサルタン錠
100mg「KN」
(3)イルベサルタン錠
200mg「KN」

イルベサ
ルタン錠

小林化工株式会社

本製品の承認申請書の添付資料である安
定性に関する資料のうち、6ヶ月間の加速
試験について、1ヶ月経過時、3ヶ月経過
時、6ヶ月経過時の試験日を実際の試験実
施日よりそれぞれ10～40日程度前の日付
に改ざんし、それぞれの期間経過後に実施
したように装う改ざんをしたことから、令和3
年4月16日付で弊社宛に発出されました聴
聞通知（厚生労働省発薬生0416第69号）に
おいて、医薬品医療機器等法第74条の2第
3項第2号に基づく本製品の製販売の承認
取消処分が予定されていることの通知を受
けました。このため、使用期限が残存して
いる全ロットの回収を行います。

13597 3-2654 4月21日 医薬品
エンテカビル錠0.5mg
「KN」

エンテカビ
ル水和物

錠
小林化工株式会社

本製品の承認申請書の添付資料であ
る安定性に関する資料のうち、6ヶ月間
の加速試験について、評価に用いる純
度試験の分析法バリデーション実施日
に関して、2015年12月頃に実施したに
もかかわらず、添付資料では2015年２
月に実施したように装う改ざんをしたこ
とから、令和3年4月16日付で弊社宛に
発出されました聴聞通知（厚生労働省
発薬生0416第69号）において、医薬品
医療機器等法第74条の2第3項第2号
に基づく本製品の製造販売の承認取
消処分が予定されていることの通知を
受けました。このため、使用期限が残
存している全ロットの回収を行います。

13598 3-2655 4月21日 医薬品

(1)セレコキシブ錠
100mg「KN」
(2)セレコキシブ錠
200mg「KN」

セレコキシ
ブ錠

小林化工株式会社

本製品の承認申請書の添付資料であ
る安定性に関する資料において、実際
には承認申請書に記載された製造方
法とは異なる製造方法で製造した製剤
を使用して安定性試験を行っていまし
たが、その重要な事実を記載していな
かったことから、令和3年4月16日付で
弊社宛に発出されました聴聞通知（厚
生労働省発薬生0416第69号）におい
て、医薬品医療機器等法第74条の2第
3項第2号に基づく本製品の製造販売
の承認取消処分が予定されていること
の通知を受けました。このため、使用期
限が残存している全ロットの回収を行
います。
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13599 3-2656 4月21日 医薬品
ボセンタン錠62.5mg
「KN」

ボセンタン
水和物錠

小林化工株式会社

本製品の承認申請書の添付資料である安
定性に関する資料のうち、６ヶ月間の加速
試験について、実際は10日程度早期に試
験を実施したにもかかわらず、6ヶ月経過時
に実施したかのように装う改ざんをしたこと
から、令和3年4月16日付で弊社宛に発出
されました聴聞通知（厚生労働省発薬生
0416第69号）において、医薬品医療機器等
法第74条の2第3項第2号に基づく本製品の
製造販売の承認取消処分が予定されてい
ることの通知を受けました。このため、使用
期限が残存している全ロットの回収を行い
ます。

13600 3-2657 4月21日 医薬品

(1)ロスバスタチン錠
2.5mg「MEEK」
(2)ロスバスタチン錠
5mg「MEEK」

ロスバス
タチンカル
シウム錠

小林化工株式会社

本製品の承認申請書の添付資料であ
る安定性に関する資料のうち、6ヶ月間
の加速試験について、実際は1週間程
度早期に試験を実施したにもかかわら
ず、6ヶ月経過時に実施したかのように
装う改ざんをしたことから、令和
3年4月16日付で弊社宛に発出されまし
た聴聞通知（厚生労働省発薬生0416第
69号）において、医薬品医療機器等
法第74条の2第3項第2号に基づく本製
品の製造販売の承認取消処分が予定
されていることの通知を受けました。
このため、使用期限が残存している全
ロットの回収を行います。

13601 3-2658 4月21日 医薬品
ロラタジンODフィル
ム10mg「KN」

ロラタジン
口腔内崩
壊フィル

ム

小林化工株式会社

本製品の承認申請書の添付資料である安
定性に関する資料のうち、12ヶ月間の長期
保存試験について、実際は6日程度早期に
試験を実施したにもかかわらず、12ヶ月経
過時に実施したように装う改ざんをしたこと
から、令和3年4月16日付で弊社宛に発出
されました聴聞通知（厚生労働省発薬生
0416第69号）において、医薬品医療機器等
法第74条の2第3項第2号に基づく本製品の
製造販売の承認取消処分が予定されてい
ることの通知を受けました。このため、使用
期限が残存している全ロットの回収を行い
ます。

13602 3-2659 4月21日 医薬品
エンテカビル錠０．５
ｍｇ「ＤＳＥＰ」

第一三共エスファ
株式会社

本製品の承認申請書の添付資料であ
る安定性に関する資料のうち、6ヵ月間
の加速試験について、評価に用いる純
度試験の分析法バリデーション実施日
に関して、2015年12月頃に実施したに
もかかわらず、添付資料では2015年2
月に実施したように装う改ざんをしたこ
とが判明しました。承認申請資料に不
備が認められることから、使用期限が
残存している全ロットの回収を行いま
す。なお、本製品は回収終了後、承認
を整理することを予定しております。

13603 3-2660 4月21日 医薬品

(1)ロスバスタチン錠
2.5mg「明治」
(2)ロスバスタチン錠
5mg「明治」

ロスバス
タチンカル
シウム錠

Meiji Seikaファルマ
株式会社

本製品の承認申請書の添付資料である共
同開発先会社の安定性に関する資料にお
いて、加速試験結果の6ヶ月目の実施日が
改ざんされていることを認めました。このこ
とから、使用期限が残存している全ロットの
回収を行います。なお、本製品は承認整理
を予定しております。

13604 3-2661 4月21日 医薬品
ボセンタン錠６２．５
ｍｇ「タナベ」

ボセンタン
水和物錠

ニプロESファーマ
株式会社

本製品の承認申請に必要な6ヶ月間の加
速試験について、実際は10日程度早期に
試験を実施したにもかかわらず、6ヶ月経過
時に実施したかのように装う虚偽記載をし
たことから、使用期限が残存している全ロッ
トの回収を行います。なお今後、本製品は
承認整理予定です。

13610 3-2664 4月23日 医薬品
シルデナフィル錠５０
ｍｇＶＩ「ＤＫ」

シルデナ
フィルクエ
ン酸塩錠

大興製薬株式会社
個装箱のGS1コードの誤印字が確認さ
れた為、自主回収をすることと致しまし
た。
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13630 3-2667 5月7日 化粧品

(1)NMリキッドコン
シーラー1C01
(2)NMリキッドコン
シーラー1C02
(3)NMリキッドコン
シーラー1C03

株式会社シロ

SHIROSELF ニームリキッドコンシーラー
1C01の容器色番シールが誤って1C03の容
器色番シールになっていたものが3本（ロッ
トK1D07）SHIRO ニームリキッドコンシー
ラー1C02の箱色番シールが誤って1C03の
箱色番シールになっていたものが３本（ロッ
トK1D08）の計6本、法定表示に誤りのある
製品が検品により見つかっており、上記販
売期間の対象ロットを自主回収します。詳
細は以下の通り■記載が異なっていた表
示：以下２項目製品名・販売名

13656 3-2669 5月13日 化粧品
オーガニック　トゥ
ルーラベンダー　ハ
ンドクリーム（*）

ポルテボヌール株
式会社

成分表示に含有されていない成分名(ミ
ツロウ）が表記されていたため（ヴィー
ガンコスメとするために、このロットより
ミツロウの使用を取りやめた）

13667 3-2671 5月21日 化粧品

(1)モアクチュール
スターダストセレク
ションミルキーウェイ
(2)モアクチュール
スターダストセレク
ションプラチナ

 株式会社ポリッ
シュ

製品ラベルにおいて記載した内容量【5
ｇ】を誤って内容量【7ｇ】と記載していた
ため自主回収いたします。

13693 3-2673 5月26日 医薬品 鹿茸カプセル 松浦薬業株式会社

本製品は「梅花鹿または馬鹿のまだ角
化していない袋角（鹿茸）」を粉末化し
た製剤ですが、添付文書及び28カプセ
ル入りの箱の説明文に袋角の使用部
位として「上台（先端部分のみ）」と誤っ
て記載していることが判明したため、自
主回収いたします。

13697 3-2674 5月27日 医薬品 ガバペンシロップ5%
ガバペン

チン
富士製薬工業株式

会社

個装箱のGS1コードの誤印字が確認さ
れたため、当該ロットについて自主回
収することと致しました。

13703 3-2675 5月28日 化粧品 キミエＵＶクリーム 株式会社　実正

当該製品は５０ｇ容器に充填されてお
り、直接の容器には全成分名が記載さ
れておりませんが、全成分名を記載し
た添付文書がない状態で市場に出荷さ
れていたため、回収します。

13748 3-2679 6月16日 医薬品 イアトロ ＬＤ－ＩＦ
乳酸脱水
素酵素
キット

株式会社ＬＳＩメディ
エンス

体外診断用医薬品「イアトロ　ＬＤ－ＩＦ」
構成試薬Ｒ－２（製品番号６５２９３－
９）の容器ラベルにおいて、販売名に誤
記があることが判明したため、自主回
収を実施致します。

13756 3-2680 6月21日 化粧品 ＬＣクリームａ ロゼット株式会社

当該製品に記載している成分表示名称
に誤りがある事が判明したため、自主
回収いたします。正）（ＰＰＧ－１２／ＳＭ
ＤＩ）コポリマー誤）（ＰＥＧ－１２／ＳＭＤ
Ｉ）コポリマー

13763 3-2681 6月23日 医薬品
バイテック２GN同定
カード

培養同
定・一般

細菌キット

ビオメリュー・ジャ
パン株式会社

対象ロットの一部において、異なる製品
の添付文書(バイテック２GP同定カード)
が挿入されていることが確認されたた

13784 3-2683 7月5日 化粧品
フォーチュン　フレグ
ランス　ハンドリフ
レッシュジェル

株式会社　コー
セー

容器及びラベルに表示されている「手
肌を清潔にたもつ」という表記が、当該
化粧品の効能効果について誤解を招く
おそれのある表現であるとの東京都か
らの指摘を受け自主回収いたします。

13825 3-2685 7月26日 化粧品

(1)茜クリーム
(2)茜オイル
(3)美容水　雫
(4)全身しゃぼん　珀

千年美容　玄

直接容器に対して、医薬品、医療機器
等の品質、有効性及び安全性の確保
等に関する法律（以下「薬機法」という）
第６１条第１号に該当する製造販売業
者の氏名を誤った記載で製品を販売し
ため。

13826 3-2686 7月26日 医薬品 レボヘム　ＡＴ

血液検査
用アンチト
ロンビン
Ⅲキット

シスメックス株式会
社

当該製品において、空バイアルが混入
しているものが市場へ出荷されている
ことが判明致しました。不良範囲が特
定できておらず他にも発生する可能性
があるため、当該ロット製品の自主回
収を実施致します。
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13835 3-2687 7月28日 化粧品

(1)レティシアカラー
ジェル　アッシュグ
レー(2)レティシアカ
ラージェル　モカブラ
ウン(3)レティシアカ
ラージェル　ロイヤル
パープル(4)レティシ
アカラージェル　ス
カーレット(5)レティシ
アカラージェル　マゼ
ンタ(6)レティシアカ
ラージェル　ワイン
レッド(7)レティシアカ
ラージェル　ヌー
ディーピンク(8)レティ
シアカラージェル　ロ
イヤルピンク(9)レティ
シアカラージェル　ア
メジストパープル
（＊）(10)レティシアカ
ラージェル　カドミウ
ムクリアオレンジクリ
ア（＊）
(11)レティシアカラー
ジェル　ハニーマス
タード（＊）(12)レティ
シアカラージェル
チェリーレッド（＊）
(13)レティシアカラー
ジェル　フラミンゴ
（＊）他

株式会社ナチュラ
ルフィールドサプラ

イ

内容物のカラージェルに硬化現象が発
生しているものが発見されました。その
他製品でも同様の事象が発生する恐
れがありますので、当該ロットの製品を
自主回収致します。

13856 3-2690 8月6日 医薬品
ヒルドイドフォーム
0.3%

マルホ株式会社

0V001、0V002の2ロットで、個装箱の製
造番号、GS1コードについて、正しくは
製造番号の1桁目が0（ゼロ）であるとこ
ろを、誤ってO（オー）とされていたた
め、自主回収をいたします。

13879 3-2694 8月19日 化粧品

(1)販売名：タチャヨン
マスクパックＤＫ
(2)販売名：タチャヨン
マスクパックＫＭ
(3)販売名：タチャヨン
マスクパックＢＢ
(4)販売名：タチャヨン
マスクパックＨＭ

コリアマーケティン
グ株式会社

成分表示を作成した際に、日本の薬機
法上で義務とされている抽出物（エキ
ス）の抽出溶媒と希釈溶媒の記載が一
部漏れていたことが明らかになり、薬機
法上定められた手続きに基づき当該製
品を自主回収いたします。

13885 3-2695 8月23日 部外品

 (1)カラーリストN-1
(2)カラーリストN-2(3)
カラーリストN-3 (4)カ
ラーリストN-4(5)カ
ラーリストN-5(6)カ
ラーリストN-6(7)カ
ラーリストN-7(8)カ
ラーリストN-8(9)カ
ラーリストN-9(10)カ
ラーリストN-10 (11)
カラーリストN-11
(12)カラーリストN-12
(13)カラーリストB-4
(14)カラーリストB-5
(15)カラーリストB-6
(16)カラーリストB-7
(17)カラーリストB-8
(18)カラーリストB-11
(19)カラーリストPT-
5(20)カラーリストPT-
6 (21)カラーリスト
PT-7 (22)カラーリス
トPT-8(23)カラーリス
トPT-12(24)カラーリ
ストA-5(25)カラーリ
ストA-6(26)カラーリ
ストA-7 (27)カラーリ
ストA-8(28)カラーリ
ストA-9 (29)カラーリ
ストA-10 他

株式会社日本
FEELING

直接の容器に正しく承認を受けた販売
名を記載しておらず、法定表示の問題
がある為自主回収します。
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13921 3-2697 9月3日 部外品 ソフィｗｍ
ユニ・チャームプロ
ダクツ株式会社

本来、法定表記には製造販売業者の
氏名又は名称及び住所と表示する必
要がありますが、記載せず製造販売い
たしましたので、該当不良品を自主回
収いたします。

13945 3-2700 9月14日 化粧品

(1)ソフィラプレミアム
ノーマルトップ
(2)ソフィラプレミアム リ
フィルクリア［ノーマル
トップ］
(3)ソフィラプレミアム
ハードトップ
(4)ソフィラプレミアム
マットトップ
(5)ソフィラプレミアム
エッジ＆スーパートップ
(6)ソフィラプレミアム ノ
ンワイプトップ
(7)ソフィラプレミアム
ジェルポリッシュトップ
(8)ソフィラプレミアム
ノーマルベース
(9)ソフィラプレミアム リ
フィルクリア［ノーマル
ベース］
(10)ソフィラプレミアム
マイルドベース
(11)ソフィラプレミアム
ピュアベース
(12)ソフィラプレミアム
リフィルクリア［ピュア
ベース］
(13)ソフィラプレミアム
ジェルポリッシュベース
(*)

株式会社ジュリア

(1)、（2）および(8)、（9）につきまして、商
品の直接の容器の販売名の記載が間
違っていました。（3）～（7）、（10）～
（13）につきまして、化粧品製造販売届
の届出がされておりませんでした。

13971 3-2702 9月30日 化粧品
(1)紙せっけんＳ
(2)紙せっけんＳＲ

株式会社　米長
◎成分の誤表示オレフィン(C14-16)ス
ルホン酸Ｎａをオレフィン(C14-16)、ス
ルホン酸Ｎａと表示したため

13982 3-2703 10月4日 医薬品
ドネペジル塩酸塩OD
錠3mg「YD」

ドネペジ
ル塩酸塩
口腔内崩

壊錠

株式会社陽進堂

ドネペジル塩酸塩OD錠3mg「YD」は、
販売が弊社と第一三共エスファ㈱から
行われており、両社の個装箱のデザイ
ンは異なっています。今回、弊社販売
品について、製造委託先にて製造番号
を付番する際に『Y21D02』と付番する
べきところを、『Y21D01』と付番した製
品が製造され市場出荷されていまし
た。

『Y21D01』は第一三共エスファ㈱販売
品で既に市場流通していますが、個装
箱のデザインが異なり両社からの納
品先は把握していることから製造ロット
を区別することは可能と判断していま
す。しかしながら製造番号が同一
であり混同するリスクがあることから、
弊社販売品については回収することと
いたしました。

14027 3-2705 10月28日 医薬品
(1)正露丸
(2)セイロガン糖衣A

大幸薬品株式会社

当該製品につきまして、過去に、個装
箱に製造番号、使用期限の表示がされ
ていない製品が市場で発見された事案
が確認されておりました。改善対策が
講じられる以前の使用期限内のロット
につきましては、個装箱に製造番号と
使用期限の表示のない製品が流通し
ている可能性を否定できないため、自
主回収を行います。

14036 3-2706 11月2日 医薬品
イムノキャップ　特異
的IgG　鳥

免疫グロ
ブリンG単
一試験・
単一結果
用多種抗
原キット
（８４００１

サーモフィッシャー
ダイアグノスティッ

クス株式会社

当該2製品の外装箱のラベル及び添付
文書において、内容量の記載が正しく
は0．1mL又は0．2mLであるところを、
誤って0．25mLと記載していたため、自
主回収を行います。
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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

14110 3-2711 12月1日 化粧品

(1)チャアンドパグ
PAミスト
(2)メディヒル　NMF
アクアリング　AP　マ
スク
(3)VT　シカ　 スポッ
ト　パッチ
(4)メディヒル　HDP
ポア　スタンピングブ
ラックマスク

 JBC株式会社

法定表示ラベルの記載に、下記の通
り、製造販売業者の名称、所在地、販
売名を誤って記載した製品があるた
め、当該ロットを自主回収します。製品
名（１）（正）チャアンドパグ　PAミスト
（誤）CNP　プロポリス　アンプル　ミスト
（２）（正）メディヒル　NMF　アクアリング
AP　マスク（誤）MEDIHEAL　N.M.Fアク
アリングアンプルマスク（３）（正）VT　シ
カ　 スポット　パッチ（誤）VT　VT　ス
ポット　パッチ（４）（正）メディヒル　HDP
ポア　スタンピング　ブラック　マスク
（誤）HDP　ポアスタンピング　ブラック
マスク　EX製造販売業者の名称、所在
地（全ての製品）（正）JBC株式会社　大
阪市中央区谷町9丁目2番27号（誤）株
式会社ビリオンハベスト　大阪府大阪
市生野区巽西３丁目３－２

14133 3-2715 12月16日 医薬品
(*)SARS-CoV-2 ラ
ピッド抗原テスト

SARSコロ
ナウイル
ス抗原
キット

ロシュ・ダイアグノ
スティックス株式会

社

当該ロットにおいて「鼻腔スワブ入り」用
の添付文書を添付しなければいけない
ところ、「鼻咽頭スワブ入り」用の添付
文書を添付してしまったため、自主回
収させていただきます。

14147 3-2716 12月22日 医薬品
ビトロス スライド
dHDL

HDL－コ
レステ
ロール
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

対象ロットにおいて、卸売販売業者に
て外箱に法定表示ラベルが貼付されて
いないものが確認されたため自主回収
を行います。

14199 3-2721 1月19日 化粧品
専科　パーフェクトホ
イップｎ

株式会社資生堂
本社

販売名が「化粧品製造販売届書」と異
なる名称で販売してしまいましたので、
自主回収いたします。

14325 3-2725 2月15日 化粧品
イッツスキン　パワー
FYEエフェクター

株式会社　Bic
Trading

化粧品製造販売届と異なる販売名で販
売していたため、自主回収いたします。

14370 3-2726 3月1日 部外品
ハンドクリーナーコン
ク　B

株式会社ニイタカ
製品袋（パウチ）の「販売名」に誤表記
が判明したため、自主回収いたします。

14433 3-2730 3月18日 化粧品
ミッション　リュクス
レーヴ　アイ　リキッ
ド　クリーム

エフエムジー＆ミッ
ション株式会社

直接容器の邦文ラベルがなかったため
自主回収致します。

14448 3-2732 3月25日 医薬品 イムノキャップ

免疫グロ
ブリンE単
一試験・
単一結果
用多種抗
原キット
（８０００９

サーモフィッシャー
ダイアグノスティッ

クス株式会社

当該製品の包装箱ラベルにおいて、使
用期限の記載が欠落している製品が
混入したため、自主回収を行います。

14460 3-2733 3月29日 化粧品
ｕｒｕｏｉ　クリーン
フォーム

株式会社コスメサ
イエンス

当該製品に記載している成分表示名称
に誤りがある事が判明したため、自主
回収いたします。正）アルギン酸Ｎa誤）
アルギニン酸Ｎa
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