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平成２９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、医療機関から急性白血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、過去の献血において、輸血歴があったとの情報が確認された献血者
について、採血された血液を原料とした血液製剤が未使用であったことから、医療機関より当該血液製剤
を引き取り、回収を行いました。

1

献血後情報の対応手順に基づき、過去の献血において、輸血歴があったとの申告が確認された献血者
について調査したところ、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を引き取り、回収を行います。

1

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

1

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調査し
たところ、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、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調査し
たところ、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、医療機関から苦情（スワーリング陰性）が報告された輸血用血
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

献血後情報の対応手順に基づき、今回、医療機関から苦情（スワーリング陰性）のあった輸血用血液製
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、回収を行いました。

2

献血後情報の対応手順に基づき、今回、医療機関から苦情（血小板凝集）が報告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

献血後情報の対応手順に基づき、今回、咽頭炎を発症してい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、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を中止すべき内容の自己申告があった献
血者について調査したところ、採血された血液を原料とした輸血用血液製剤が未使用であったことから、
医療機関より当該血液製剤を引き取り、回収を行いました。

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、今回、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、製造部門で血小板凝集が発見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、回収を行いました。

1

資料4－2
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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。

2

献血後情報の対応手順に基づき、今回、発熱あり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、販売部門から苦情（血小板凝集）が報告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。

2

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を引き取り、回収を行います。

2

合計 24

2
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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
一般的名称

又は
薬効分類名

製造（輸入
販売）業者

名
回収理由

なし

平成２９年度医薬品等自主回収一覧（クラスⅠ　血液製剤以外）
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平成２９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

1 2-7382 4月3日 化粧品
ＴＶ ひきしめオー
ルインワンゲルＨ
Ｔ

イオントップ
バリュ株式

会社

配合している防腐剤が、結晶として析出したのが
確認されたため。

2 2-7385 4月5日 医薬品
ニドラン注射用
50mg

なし
第一三共株

式会社

本製品のロット番号EEA0012の長期安定性試験
（24ヶ月時点）で、「その他の類縁物質」の値が承
認規格「1.0％以下」に対し、結果が「1.1％」と規格
値上限を上回る結果であることが判明したことか
ら、当該ロットを自主回収させて頂くことと致しま
した。

3 2-7386 4月6日 医薬品 トラマール注100
日本新薬株

式会社

承認書に記載されている薬液ろ過フィルターとは
異なる材質のフィルターを使用して製造したこと
が判明し、製造において承認書と齟齬が発生し
ていたため、異なるフィルターを使用した市場に
ある製品を自主回収することとしました。

4 2-7387 4月6日 化粧品
カレン　マレル　０
５　バイオレット
ムース

株式会社セ
レンディップ
東京事務所

２０１７年２月２７日、卸先である販売店様におい
て、当該商品に法定ラベルの貼られていない商
品が３本発見されたとの連絡があり、発覚致しま
した。
これを受け社内で確認をしたところ、ラベル貼り
の加工作業の過程で、貼り漏れが生じている可
能性があったため、対象ロットを回収することに
致しました。
なお、容器本体にロット番号の記載があります。

5 2-7390 4月7日 化粧品 クリアローション
株式会社ペ
スカインター
ナショナル

当該ロットにおいて、メチルパラベンが結晶化す
る現象が起こりました。調査の結果、規定の配合
量より多く配合されたことがわかったため、回収
いたします。

6 2-7396 4月11日 医薬品 日本薬局方窒素
日本薬局方

窒素
鹿児島酸素
株式会社

当社製品の使用先である医療施設より高圧ガス
容器のガス名表示が違うと連絡があり、当該製
品を確認したところ、表示間違いがあり不適合品
と判定し販売本数２本を自主回収致します。

7 2-7398 4月12日 医薬品
ブフェニール錠
５００ｍｇ

なし
株式会社

オーファンパ
シフィック

対象ロットの海外での安定性試験において、溶
出試験の規格（60分　80.0％以上）に適合しない
結果（76％）が得られたとの報告がありましたの
で、当該ロットの日本における溶出試験の結果は
規格に適合しておりますが、念のため自主回収
することにいたしました。

8 2-7402 4月13日 医薬品
ケミルミ　Ｃ－ぺ
プタイド

Ｃ－ペプチド
キット

協和メデック
ス株式会社

本社

当該製品の構成試薬である低濃度較正剤および
高濃度較正剤の有効期間の延長（12ヵ月から
18ヵ月）について、不適切な手続きを実施してい
たことが判明したため、有効期間を変更した当該
構成試薬について、自主回収することといたしま
した。

9 2-7404 4月13日 医薬品
リンデロン-Vク
リーム0.12％

塩野義製薬
株式会社

リンデロンVクリーム0.12％ チューブ5gの定期安
定性試験（36箇月）において、pHが承認規格（4.0
～6.0）に適合しない結果（3.9）が得られました。調
査の結果、当該ロットの製造直後の初期pHが4.8
と他のロットに比較して低く、通常の経時変化に
おいて規格外となったことが判明いたしました。そ
のため、当該ロットを自主回収（クラスⅡ）するこ
とにしました。また、当該ロットと同一日に製造
し、初期pHが同様に4.8と低値を示しましたチュー
ブ30g、1ロットにつきましても36箇月では承認規
格内ですが、使用期限内において規格不適とな
る可能性を否定できませんでしたので、併せて回
収いたします。

10 2-7405 4月13日
医薬部
外品

ル ブラン クリー
ム ＴＸ

シャネル株
式会社

「ル ブラン キット」中の「ル ブラン クリーム ＴＸ」
の容器に、承認をうけた品目と異なる国外向け製
品のクリームが充填されていたことが判明したた
め、自主回収を行います。

11 2-7406 4月14日 化粧品

(1)スタイル　アロ
マ　エンシェント
シークレッツ　＆
K　モロッカンアル
ガン　シャンプー
 (2)スタイル　アロ
マ　エンシェント
シークレッツ　＆
K　モロッカンアル
ガン　コンディショ
ナー

株式会社メ
イク・アップ

本社

上記品目（１）において、配合禁止成分である「ホ
ルムアルデヒド」が検出され、上記品目（２）にお
いては製品に表示の無い成分「フェノキシエタ
ノール」が化粧品基準を超える量が配合されてい
たため自主回収することといたしました。

12 2-7407 4月14日 医薬品
ニポラジン小児
用シロップ0.03%

アルフレッサ
ファーマ株式

会社

共同開発品の安定性モニタリング試験結果（1年
目）で、純度試験（類縁物質メキタジン-S-オキサ
イド）が規格上限に近いものが確認されましたの
で、本品についても参考品を用いて使用期限内
の製品を確認しましたところ、規格を超える製品
及び、使用期限内に規格を超えるおそれがある
製品が確認されました。原因究明中ですが、特定
の原料・ロットを使用した一部製品を回収すること
としました。
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平成２９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

13 2-7408 4月14日 医薬品
ゼスラン小児用
シロップ０．０３％

旭化成
ファーマ株式

会社

ゼスラン小児用シロップ０．０３％の安定性モニタ
リングで、純度試験（類縁物質）が社内規格上限
に近いものが確認されました。
その他の使用期限内の全ロットについても確認し
ましたところ、一部のロットにおいて、使用期限内
に承認規格を超えるおそれがあるものが確認さ
れました。
そのため、上記９ロットの回収を行うことといたし
ました。

14 2-7417 4月20日 医薬品

薬剤感受性試験
用 Etest フォー
ムパック オキサ
シリン OX

クラスⅠ細
菌検査用シ

リーズ

シスメック
ス・ビオメ

リュー株式
会社

製造元調査（製造後品質管理試験）を実施したと
ころ、当該シリーズ製品『オキサシリン OX』の感
受性試験の判定において、次に示すことを確認し
ました。
Staphylococcus aureus（ATCC29213：0.125-
0.5ug/mL）を試験した時、僅かですがMIC値が高
くなることが判明しました。本影響により、一部の
細菌で耐性結果を示す性能不良の可能性がある
ことを否定することができません。現時点におい
て、本邦で当該製品に関して同様の事象が発生
したとの報告を受けておりませんが、本事象が当
該ロット全体に及ぶことが否定できない為、患者
さまへの安全性を重視し、当該ロット製品を自主
的に回収することに至りました。

15 2-7422 4月21日 医薬品

(1)ヒーロン0.4眼
粘弾剤1%
 (2)ヒーロン0.6眼
粘弾剤1%
 (3)ヒーロン0.85
眼粘弾剤1%
 (4)ヒーロンV0.6
眼粘弾剤2.3%

なし
エイエム

オー・ジャパ
ン株式会社

当該製品は白内障手術の補助に使用します。
今般、国内の2つの医療施設より、当該製品から
異物が流出したとの報告を受けました。製造元の
調査の結果、異物はガラス製内筒の開口部の破
損により発生したガラス微粒子であることが判明
しました。そのため、ガラス微粒子が混入した可
能性が否定できない全ロットを自主回収いたしま
す。

16 2-7428 4月25日 化粧品

ジューシー　シェ
イカー　352　ワン
ダー　メロン

エヌ・エル・
オー株式会

社

本品の外箱に別の色（ジューシー　シェイカー
300　レモン　エクスプロージョン）の日本語法定
表示ラベルが貼られたものが出荷されてしまった
ことが判明したため、当該ロットを回収します。

17 2-7429 4月26日 医薬品
ウチダのよくいに
ん

ヨクイニン
株式会社ウ
チダ和漢薬

当該ロットにおいて法定表示である製造番号及
び使用期限のないものが１個発見されました。製
造番号及び使用期限が印字されていない製品が
他に存在する可能性が否定できないため、当該
ロットの製品について回収することといたしまし
た。

18 2-7430 4月28日 医薬品 テレスＨｉ軟膏Ｓ なし
株式会社

池田模範堂

本品の当該ロットの参考品の一部にチューブ折り
部からの液漏れが認められましたので、当該ロッ
トを自主回収することと致しました。

19 2-7433 5月2日 化粧品
SilkPeel モイス
チャライジング
フォーミュラ

株式会社
ジェイメック

ロット変更の際に組成の異なった製品を出荷し、
製品に貼付されている成分内容と齟齬が生じ、
医薬品医療機器等法に抵触するため当該ロット
の製品について回収を行います。

20 2-7437 5月8日 医薬品
アルベカシン硫
酸塩注射液75mg
「HK」

日本薬局方
アルベカシン
硫酸塩注射

液

大興製薬株
式会社

当該ロットの試験を実施したところ、力価（定量
値）が規格に適合していない事が判明いたしまし
た。
そのため、本件は製造販売承認書からの逸脱と
判断し、当該ロットの製品を自主回収することと
いたしました。

21 2-7438 5月8日 医薬品
サレックス軟膏
０．０５％

 ベタメタゾン
酪酸エステ

ルプロピオン
酸エステル

岩城製薬株
式会社

本製品は、ベタメタゾン酪酸エステルプロピオン
酸エステルを主薬とした軟膏剤で、広口ボトルに
充填されております。この度、医療機関よりロット
73009のボトル蓋を開封した際、軟膏剤表面に毛
髪様異物が付着しているとの情報を受け、現品
確認の結果、異物は毛髪であることを確認いたし
ました。
本異物の混入は、製造中の極めて偶発的な発生
とも考えられ、同ロットの製品に異物が混入して
いる可能性が完全に否定できないと判断し、万
全を期すため該当ロットの製品を自主回収するこ
とといたしました。

22 2-7445 5月10日 医薬品
アカルボース錠
50㎎「ファイザー」

ファイザー株
式会社

ファイザー株
式会社

本製品の長期保存試験(25℃/60％RH)におきま
して、溶出時間が遅延する傾向が認められました
ことから、参考品の試験も含めた調査を行いまし
た。その結果、使用期限内での溶出試験の承認
規格(15分後溶出率：85％以上)を満たさない製造
番号品があることが判明したため、上記に記載
の製造番号品を自主回収（クラスII）することとい
たしました。

23 2-7447 5月11日 医薬品

(1)プラバスタチン
Ｎａ錠１０ｍｇ「Ｅ
Ｅ」
(2)プラバスタチン
Ｎａ錠５ｍｇ「ＥＥ」

 なし
サンノーバ
株式会社

当該製品における出荷時の試験では全てのロッ
トが承認規格を満たしておりましたが、安定性試
験を実施したところ、一部ロットにおいて含量の
低下と類縁物質の増加が確認され、承認規格に
適合しないことが判明いたしました。また、他の
ロットにおいても、使用期限内に承認規格に適合
しない可能性が否定できないことから、万全を期
してすべての当該製品を自主回収することといた
しました。

5



平成２９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

24 2-7454 5月15日 化粧品
ボディエマルジョ
ン

キュテラ株
式会社

製品の改良のため、製造業者において配合成分
の変更成分がありましたが、変更の内容につい
て日本国内における確認作業が遅れ、結果とし
てラベル(全成分表示)の更新が遅れてしまいまし
た。その結果、当該ロットの製品で法定ラベルの
全成分表示と製品に含まれている成分内容とに
齟齬があることが判明したため、回収いたしま
す。

25 2-7459 5月18日 医薬品
マイトマイシン注
用10mg

協和発酵キ
リン株式会

社

マイトマイシン注用10mgの不溶性微粒子のモニ
タリングにおいて、一部のロットで不溶性微粒子
数（10μm以上）の増加が確認されました。現在、
本製品については不溶性微粒子の増加抑制の
対策を実施しておりますが、当該ロットはその対
策実施以前のロットです。
使用期限内に規格値を超過すると予想される
ロットもあることから、増加抑制対策実施前の全
てのロットにつき自主回収することと致しました。

26 2-7461 5月19日 医薬品
シンクロンシステ
ムマイクロアルブ
ミン（MA）試薬

アルブミン
キット

ベックマン・
コールター
株式会社

当該製品において、海外製造元による調査の結
果、当該ロットを使用した際、患者検体及びコント
ロールの測定値が実際より低くなる可能性があ
ることが確認されました。このため、自主回収を
実施致します。

27 2-7463 5月19日 化粧品

(1)Ｂリップス
ティック
(2)Ｂネイルポリッ
シュＶ
(3)Ｂネイルポリッ
シュＷ
(4)Ｂリップグロス
（パレット）
(5)Ｂリップグロス
（チューブ）
(6)Ｂシマ―パウ
ダー

コストコホー
ルセール

ジャパン株
式会社

化粧品製造販売届出を提出する前に製造販売し
たため、該当ロットを回収します。

28 2-7464 5月19日 化粧品

 (1)ＤＰシャドウ
 (2)ＤＰリップ
 (3)ＤＰリップＧ
 (4)ＤＰジェリー
 (5)ＤＰネイル

コストコホー
ルセール

ジャパン株
式会社

(1)詰め合わされている個々の化粧品に、ロットが
記載されていなかったため(2)製品であるＤＰコス
メティックハートケースに詰め合わされている「Ｄ
ＰリップＧ」と「ＤＰジェリー」の全成分表示が逆に
なっており、表示の誤りが判明したため(3)DPコス
メティックハ－トケース下段に詰め合わされてい
る個々の化粧品に、製品の名称が記載されてい
なかったため

29 2-7466 5月22日 医薬品
スピロノラクトン
錠25mg「テバ」

スピロノラク
トン錠

武田テバ
ファーマ株式

会社

スピロノラクトン錠25mg「テバ」の長期安定性試
験（12箇月）において、溶出試験を行ったところ、
承認規格(30分後、80％以上)に適合しない結果
が得られました。
原因を調査した結果、使用した原薬の結晶特性
が溶出性に影響を与えていることが判明しまし
た。
同様な特性の原薬を使用した製品については、
溶出試験の承認規格を確保できない可能性があ
るため、該当する24ロットを自主回収することとし
ました。
その他の製造番号の製品は試験の結果、問題な
いことを確認致しております。

30 2-7468 5月22日 医薬品
フェルナビオン
テープ７０

岡山大鵬薬
品株式会社

医療機関より、未開封でありながら、四方シール
のうち一辺の一部の封がされていない製品が発
見されました。
同様の不具合が懸念される対象4ロットについて
自主回収することと致しました。

31 2-7470 5月23日 化粧品 ボワール　セラム
株式会社ア
プルスＪＡＰ

ＡＮ

出荷先より当該製品に浮遊物が混入していると
連絡を受け、在庫品を確認した。
検査の結果、防腐剤成分の過少添加によりカビ
様の異物が発生したものと推定し、回収に至っ
た。

32 2-7473 5月24日 化粧品

(1)リムーバー
パット（＊＊）
(2)ジェルアイパッ
チ
(3)Iラッシュ（＊）

株式会社シ
フトレーディ

ング

・法定表示ラベルを外箱のみに貼っていて直接
の容器に貼っていなかった。
・当該製品に配合されている成分全てを記載して
いない可能性があるため。
・Iラッシュについては外箱には邦文表示があるが
直接の容器には邦文表示がなかったため。（＊）
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33 2-7480 5月30日 医薬品 アスパラ配合錠 なし
田辺三菱製
薬株式会社

当該製品（製造番号：Ａ０２３Ｂ）の加速安定性試
験（３箇月）の結果において、有効成分であるＬ－
アスパラギン酸の定量値が１３７ｍｇを示し、承認
規格（規格：１１９～１３６mg）の上限を上回りまし
た。
また、市場に流通している使用期限内のその他
ロットについても、Ｌ－アスパラギン酸定量値の承
認規格を確保できない可能性が否定できない
為、全ロット自主回収することとしました。なお、
参考品及び出荷時の試験については全て承認
規格に適合していることを確認しています。

34 2-7498 6月7日 医薬品
アミラーゼ測定用
「セロテック」ＡＭ
Ｙ－ＥＬ

アミラーゼ
キット

株式会社セ
ロテック

当該製品は体外診断用医薬品で血清、血漿中
及び尿中のアミラーゼの測定に使用します。
当該ロットに使用した容器内に挿入されている内
筒の一部にアミラーゼが汚染したと考えられるも
のが混入しており、試薬ブランクが上昇して検量
できない可能性があることが判明しました。よっ
て、該当ロットの自主回収を実施致します。

35 2-7500 6月7日 医薬品

(1)販売名： ス
ポットケム　バナ
リスト　ＨｂＡ１ｃ
(2)販売名： ス
ポットケム　バナ
リスト　ＣＲＰ　(*)
(3)販売名： ス
ポットケム　バナ
リスト　ｈｓＣＲＰ
(*)
(4)販売名： ス
ポットケム　バナ
リスト　ＣｙｓＣ　(*)

(1)一般名：
グリコヘモグ
ロビンＡ１ｃ

キット
 

(2)一般名：
C反応性蛋
白キット　(*)

 
(3)一般名：
C反応性蛋
白キット　(*)

 
(4)一般名：
シスタチンＣ
キット　(*)

ローム株式
会社

本製品は、測定用チップに抗凝固剤を塗布した
専用の採血用キャピラリーを同梱しており、平成
29年2月にこのキャピラリーの材質を変更いたし
ました。変更後のキャピラリーを使用された施設
において、HbA1cの測定時にE804（エラーコード
804）又はLow（％）と表示される旨の情報提供が
あり、現物を調査したところ、チップ内部で試料
（全血）が詰まり、正しく測定できていなかったこと
が分かりましたので、自主回収することといたし
ました。
また、HbA1c以外の測定項目の製品についても
キャピラリーに起因する不具合が発生することか
ら、自主回収することといたしました。　(*)

36 2-7506 6月9日 医薬品
ハーボニー配合
錠

なし
ギリアド・サ
イエンシズ
株式会社

対象ロットの安定性試験(9ヵ月)の結果において、
有効成分レジパスビルの定量値(105.6%)が承認
規格(95.0～105.0%)を上回ることが確認されたこと
によります。なお、もう一方の有効成分であるソホ
スブビルは承認規格内でした。

37 2-7507 6月12日 医薬品 ムヒアルファＥＸ
株式会社

池田模範堂

本品の該当製造番号品の一部に、製造設備由
来のプラスチック片混入の可能性があるため、該
当製造番号品を自主回収することと致しました。

38 2-7508 6月12日 医薬品
イムノキャッチ－
ノロ

栄研化学株
式会社　野
木事業所

当該ロットにおいて、糞便検体を測定したときに
偽陽性となる発生頻度が高いとお客様から品質
安全管理情報の連絡がありました。当該検体を
社内で測定しましたところ、一部の検体で偽陽性
が確認されました。
このため、自主回収させていただきます。

39 2-7518 6月22日
医薬部
外品

薬用デンタル
ペーストＯＳ

株式会社オ
キナ

当該ロットにおいて、製剤の粘性が低く、使用時
に歯ブラシに載せることが出来ないという消費者
様からの問い合わせが多く発生しているため自
主回収致します。

40 2-7520 6月26日 化粧品
チーク　ポップ　０
４ プラム ポップ

ＥＬＧＣ株式
会社

本品の外箱に、異なる処方の日本語法定表示ラ
ベルが貼られたものが出荷されてしまったことが
判明したため、
自主回収いたします。

41 2-7524 6月27日 化粧品
レーベンスムッ
ターＧＥＬ・５０５
－２００

株式会社バ
イオサイエン

ス

製品の全成分表示に成分の表示漏れ（フェノキ
シエタノール）があったため。

42 2-7525 6月27日 化粧品

 (1)ミトス　Ｆマッ
サージオイル
(2)ミトス　Ａマッ
サージオイル
 (3)ミトス　Ｗマッ
サージオイル

ダイショート
レーディング

株式会社

当該製品にはBHTが商品に含まれており、適切
に全成分表示を行っていましたが、別の邦文表
示箇所に誤って「ＢＨＴ不使用」と記載していたこ
とが判明したため自主回収致します。

43 2-7526 6月27日 医薬品

 (1)アイピーディ
カプセル５０
 (2)アイピーディ
カプセル１００

大鵬薬品工
業株式会社

本社

当該ロットに限りＰＴＰ包装工程の設備にカプセル
が付着したため、その防止を目的として包装設備
に滑り剤を塗布しました。その滑り剤がカプセル
の外側に付着したことが確認され、同一の不良
が複数発生する可能性が否定できないことから、
滑り剤を使用したロットを自主回収いたします。
なお、滑り剤として、アイピーディカプセル５０には
ステアリン酸マグネシウム、アイピーディカプセル
１００にはステアリン酸をそれぞれ使用しました
が、いずれも製造販売承認書に記載されている
滑沢剤成分です。
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44 2-7527 6月28日 化粧品
プロージョン　ク
ラッキングオイル
セラム

株式会社
MTG　研究
開発セン

ター

一部製品に製造工程の管理不足に起因する乳
化不良が発生し、正常な状態での使用が困難で
あると判断したため自主回収をいたします。

45 2-7529 6月28日 医薬品
河合薬局Ａ・Ｅ・Ｐ
軟膏

薬局製剤指
針外皮用薬

11-1

有限会社か
わい薬局

平成27年4月17日及び平成28年11月10日製造分
について、薬局製剤指針では原料として日本薬
局方レチノールパルミチン酸エステルを用いるべ
きところ、承認を受けた薬局製剤指針の原料と異
なるパルミチン酸レチノール標準液を用いたた
め。
また、平成26年7月11日製造分について、原料と
して日本薬局方日本薬局方レチノールパルミチ
ン酸エステル0.335ｇで製造すべきところ、0.4ｇで
製造したため。

46 2-7530 6月28日 医薬品
河合薬局小建中
湯

薬局製剤指
針K100

有限会社か
わい薬局

薬局製剤指針では1日分が日本薬局方ケイヒ4
ｇ、日本薬局方ショウキョウ1ｇ、日本薬局方タイソ
ウ4ｇ、日本薬局方シャクヤク6ｇ、日本薬局方カン
ゾウ2ｇで製造すべきところ、承認を受けた薬局製
剤指針の分量と異なり、日本薬局方ケイヒ3ｇ、日
本薬局方ショウキョウ1ｇ、日本薬局方タイソウ3
ｇ、日本薬局方シャクヤク6ｇ、日本薬局方カンゾ
ウ3ｇで製造したため。

47 2-7531 6月28日 医薬品 河合薬局便秘薬
薬局製剤指
針胃腸薬13

有限会社か
わい薬局

薬局製剤指針では1包中、日本薬局方ダイオウ
末、日本薬局方カンゾウ末、日本薬局方シャクヤ
ク末が各0.2ｇ、日本薬局方センナ末が0.6ｇ、合計
1.2ｇで製造すべきところ、承認を受けた薬局製剤
指針の分量と異なり、日本薬局方ダイオウ末
0.4g、日本薬局方カンゾウ末0.2ｇ、日本薬局方
シャクヤク末0.4ｇ、日本薬局方センナ末0.6ｇ、合
計1.6ｇで製造したため

48 2-7532 6月29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

　本製品におきまして、使用者より、コントロール
の判定結果がInvalid （判定不能）となる頻度が高
いとの報告を受け、製造元にて原因調査を行っ
た結果、一部のロットにおいて試薬に含まれる酵
素の活性が時間とともに低下することが確認さ
れ、この酵素活性の低下が今回発生した事象の
原因であることが判明しました。これらのロットに
ついては、酵素活性の低下により本来の使用期
限を満足できないことから、自主回収いたしま
す。

49 2-7533 6月29日 化粧品 ベトロ　カラー
株式会社
ジューク

全成分表示に記載されていない赤色227号が配
合成分中に含まれていることが判明したため。

50 2-7538 7月4日 医薬品
ファモチジンD錠
20mg「日医工」

ファモチジン
口腔内崩壊

錠

日医工株式
会社

本剤を委託製造する製造所で一変審査中の承
認前原薬を使用して製造し、市場出荷したため、
該当する製剤を自主回収いたします。

51 2-7540 7月6日 化粧品
パンテーン
EDtc16S

プロクター・
アンド・ギャ
ンブル・ジャ
パン株式会

社

当該ロットの一部において、製造工程上の不具
合により、配合すべき成分の一部が配合されて
いない、または規格量に満たない製品があったこ
とが判明したため、当該製品を回収することにし
ました。

52 2-7550 7月14日 医薬品
銀翹解毒散エキ
ス細粒

松浦薬業株
式会社

個装箱を改版したところ「用法・用量」の年齢欄
に、本来「７才未満５才以上」とするべきところを
「７才未満４才以上」とする誤記載が見つかりまし
たので、自主回収させていただきます。なお、改
版前の製品に誤記載はないため、改版後の全
ロットを回収対象とします。

53 2-7555 7月18日 医薬品
日本薬局方酸素

酸素
秋酸工業株

式会社

弊社が製造販売した製品の一部の容器内に水
が混入している製品があることが発覚しました。
高圧ガス容器にて、内部に水が混入した容器が
発見され、これに気付かず酸素を充てんしたた
め、容器内部確認のため該当容器を自主回収い
たします。

54 2-7556 7月19日 化粧品

 (1)エルツティン
シルククリーム
(2)Ａ－シルクＳＵ
Ｎスーツ
(3)エルツティンボ
ディーローション

株式会社シ
ンビジャパン

（１）直接の容器包装に法定表示がありませんで
した。
（２）外箱に法定表示がありませんでした。（シュリ
ンクに貼っていた）
（３）誤解を招く恐れのある表現を用いた表示がさ
れていました。

55 2-7560 7月21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

なし
鳥居薬品株

式会社

当該製品の1ロット（製造番号：O1SAH5）の定期
安定性試験において、使用期限である3年目時
点のpHが3.9を示し、製品規格（規格：4.0～7.0）を
逸脱しました。また、その他2ロット（製造番号：
O1SAI5及びO1SAJ5）についても、pHが使用期限
内に規格を逸脱する可能性が考えられたため、
当該3ロットを自主回収することと致しました。
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56 2-7562 7月21日 化粧品
オールインワンゲ
ルＢＴＣ

有限会社
日商交易

社内での出荷前の試験検査では、１）GEBZNロッ
ト及び２）GFAZNロットのいずれも、一般生菌数及
び真菌数は自社規格値以内であったので、出荷
判定を可と致しました。後日、販売先より、検体
サンプルの提出依頼があり、外部検査機関にお
いて検査したところ、自社規格値以上の一般生
菌数及び真菌数が認められたため、上記の２ロッ
トの全ての商品を自主回収致します。

57 2-7565 7月24日 化粧品

(1)クユラ　ボ
ディーケアソープ
他１０日品
（注１）

株式会社資
生堂　本社

平成２９年１月から７月に製造した一部商品にお
いて、香りの異常が見つかり、お客さまにご愛用
いただく品質に達していないと判断し、対象商品
を自主回収することといたしました。

58 2-7566 7月25日 医薬品
ダイナスクリー
ン・HIV Combo

ヒト免疫不全
症ウイルス
1p24抗原・

HIV抗体キッ
ト

アリーア　メ
ディカル株式

会社

社内での検討の結果、回収対象ロットの製品を
使用して全血検体を測定した場合、抗原の判定
において偽陽性の発生率が高いことが判明しま
した。検体として血漿又は血清を使用した場合並
びに抗体の測定に関しては、同様の事象は発生
しないことが確認されています。本製品において
全血検体を測定する場合には、全血展開液が必
要であり、全血展開液がない場合には全血検体
を測定することはできません。従って、全血検体
の測定を行っているお客様の特定については、
全血展開液を購入したお客様として特定すること
が可能です。また、回収対象ロットについては、
社内において、市場に出荷された使用期限内の
全てのロットに対して全血の陰性検体の追加測
定を行うことにより特定しました。これにより、全
血検体の測定を行っているお客様へ出荷された
回収対象ロットの製品について、自主回収を行う
ことを決定しました。

59 2-7568 7月26日 医薬品
ツムラの生薬ウ
イキョウ

ウイキョウ
株式会社ツ

ムラ

当該製品のロットK09211の安定性モニタリングに
おいて、規格項目の一つである精油含量が承認
規格（日局規格）を下回りました。
また、その他1ロット（J29721）についても精油含
量が使用期限内に規格を逸脱する可能性が考え
られたため当
該2ロットを自主回収することといたしました。

60 2-7570 7月27日
医薬部
外品

 (1)サンメディック
ＵＶ 薬用サンプ
ロテクト ＥＸ
 (2)アネッサ 薬用
美白エッセンス
フェイシャルＵＶ
ＡＢ

なし
株式会社資
生堂 本社

配合成分の一部が析出したことが確認されたた
め、自主回収を行います。

61 2-7575 7月31日 医薬品
ビタミンＣ「タケ
ダ」 なし

武田コン
シューマー
ヘルスケア
株式会社

今般、お客様からロットＦ１６５の１錠に繊維状異
物が打ち込まれているとの品質情報を入手しまし
た。
調査の結果、当該繊維状異物は人毛であること
が判明しました。製造中の極めて偶発的な発生
と考えておりますが、他の錠剤に存在している可
能性を否定できないと判断し、当該ロットを自主
回収することとしました。

62 2-7576 7月31日 医薬品
ピオグリタゾン錠
30mg「アメル」

ピオグリタゾ
ン塩酸塩

共和薬品工
業株式会社

医療施設よりロット1602の1錠に汚れがあるとの
情報を受けました。調査の結果、汚れに見えたも
のは錠剤成分外のタンパク質と推定される異物
と判明いたしました。製造中の極めて偶発的な発
生と考えておりますが、当該ロット中の他の錠剤
にも異物が混入している可能性を完全に否定で
きないと判断し、万全を期すため、自主回収する
ことといたしました。

63 2-7580 8月3日 化粧品

(1)ジェルネイル
用ＯＳＮクリー
ナー
(2)ジェルネイル
用ＯＳＮリムー
バー

エーピーコス
メティックス
株式会社

当該製品2種類において製品に貼付されているラ
ベルが入れ違いになっている物が一部見つか
り、他に存在する
可能性が否定できないため、当該ロットの製品に
ついて回収することといたしました。

64 2-7581 8月3日 医薬品
ワイパックス錠
１．０

ファイザー株
式会社

ワイパックス錠1.0の瓶包装（製造番号：16G31A）
において、本剤を製造している製造所と同じ製造
所で製造した同一有効成分（ロラゼパム）かつ同
一成分量を含有する他国向け製品（以下、他国
向け製品）が混入していることが判明したことか
ら、当該製造番号品を自主回収（クラスII）するこ
とといたしました。

65 2-7582 8月4日 医薬品
ＤＭゾロン点眼液
０．０２％「日点」

株式会社日
本点眼薬研

究所

ＤＭゾロン点眼液０．０２％「日点」（使用期限３
年）の２年目の長期安定性試験を実施したとこ
ろ、一部のロットにおいて有効成分の含量が、使
用期限内（３年）に承認規格外となることが推察さ
れるため、万全を期して市場に流通している使用
期限内の製品をすべて自主回収することとしまし
た。
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66 2-7594 8月18日 化粧品

(1)エースジェル・
カラージェル 3M
ラズベリーシーク
レット他２８０品目
（注２）

株式会社
ジュリア

エースジェル・カラージェルの法定色素202号を含
む表記におきまして、化粧品への配合が認めら
れていない他のタール色素が混入していることが
判明し、自主回収することと致しました。

67 2-7598 8月21日 医薬品

(1) デタミナーＬ　Ｉ
Ｐ　Ⅱ
（2）ＡＵリエージェ
ント　ＩＰ（酵素法）

血液・尿検
査用／無機
リンキット

協和メデック
ス株式会社

本社

当該ロットにおいて、お客様から試薬ボトル間差
の問い合わせがあり、本事象について調査した
結果、試薬Ｒ－１中の原料が経時的に分解され、
該当品において有効期間内に感度試験規格を逸
脱する可能性が否定できないため、自主回収を
実施いたします。なお、該当ロット以外のロットに
おいては当該事象が発生しないことを確認してお
ります

68 2-7599 8月22日 医薬品
ドボネックス軟膏
50μg/g

なし
レオ ファー
マ株式会社

製品に黒色の異物が混入しているとの連絡を受
け、調査した結果、製造設備の洗浄機由来の微
小なステンレス粒が混入した可能性が否定でき
ないため、対象ロットの製品を自主回収すること
としました。

69 2-7602 8月28日 医薬品
フェノフィブラート
カプセル100ｍｇ
「KTB」

フェノフィブ
ラート

寿製薬株式
会社

当該製品に異なる製品（モサプリドクエン酸塩錠
2.5ｍｇ・5ｍｇ）の添付文書が誤って入っていたと
の情報が医療機関よりありました。モサプリドクエ
ン酸塩錠の製品はフェノフィブラートカプセルの手
作業による包装前に、同一のテーブルで包装し
ていたものです。同様の報告が複数あったことよ
り、同様な製品が他に存在する可能性が否定で
きないため、自主回収することと致しました。

70 2-7604 8月30日
医薬部
外品

芳香グリーンキ
ラー乳剤

タカビシ化学
株式会社

当該ロットについて、「芳香グリーンキラー乳剤
（防除用医薬部外品）」のラベルを貼付すべきとこ
ろ、異なる製品ラベル「強力グリーンキラー乳剤
（第２類医薬品）」を貼付した製品が一部混入して
いるとの情報が複数の出荷先より数件ありました
ので、自主回収することと致しました。なお、当該
ロットについては試験検査の結果、内容物は「芳
香グリーンキラー乳剤（防除用医薬部外品）」で
あることを確認しております。

71 2-7605 8月31日 医薬品
ドラマミン錠５０ｍ
ｇ

日本薬局方
ジメンヒドリ
ナート錠

株式会社陽
進堂

委託先製造所より、当該製品の長期保存試験に
おいて溶出率の低下が認められたとの連絡を受
けました。
使用期限が残存する全てのロットの保存検体に
ついて溶出試験を実施したところ、同様に溶出規
格を逸脱するロットが確認されたことから、当該
ロットの製品について自主回収することといたし
ました。

72 2-7607 9月5日
医薬部
外品

スーパースマイ
ル

なし
株式会社コ
スメテックス

製造販売承認事項に記載のない効能・効果であ
る、口臭予防、歯周病予防を表示した製品を出
荷してしまった。

73 2-7609 9月6日 化粧品
ソニャンド　珠肌
ランシェル

株式会社
ファーマフー

ズ

当該商品の全成分表示において、本来記載すべ
き「卵殻」と「トレハロース」の記載漏れが判明い
たしました。
従いまして、当該製品を回収いたします。

74 2-7610 9月6日
医薬部
外品

ふきとりアイコット
ン

川本産業株
式会社

医療機関より、内容物の脱脂綿に黒い汚れが付
着しているという報告がありました。調査の結果、
黒い汚れは製造機のメンテナンス時の油汚れが
付着したものであることが判明しました。同様の
汚れが、当該ロットの他の包装内の脱脂綿に付
着している可能性が否定できないと判断し、自主
回収することとしました。

75 2-7614 9月11日 医薬品
ファーストシン静
注用1gバッグS

注射用セ
フォゾプラン

塩酸塩

武田テバ薬
品株式会社

本品は、抗生剤と生理食塩液が分離された状態
で封入されており、使用直前に、生理食塩液側を
押して隔壁を開通させ、抗生剤を生理食塩液で
完全に溶解させてから使用します。
医療機関より、本品の抗生剤を生理食塩液で溶
解させたところ、溶解液の温度が急激に上昇した
との品質情報報告がありました。原因を調査した
結果、抗生剤室上側のシールの一部が適正に
シールされておらず、その部位から溶解液が漏
洩し、バッグとアルミラミネートフィルム（バリアフィ
ルム）の間にある乾燥剤に接触したため、乾燥剤
が発熱した可能性があることが判明しました。
抗生剤室のシールが不完全な場合、抗生剤と生
理食塩液の調製時に、混合溶解液がバッグ内か
ら漏洩して規定量を投与できず、十分な効能が
得られない可能性があると判断し、当該ロットの
製品を自主回収することと致しました。

76 2-7620 9月13日 化粧品
インテグレート キ
ラーウインクジェ
ルライナー

株式会社資
生堂 本社

商品の一部において、製造段階の不備によりア
イライナーの芯に本体プラスチックの小片が混入
した商品があることが判明いたしました。
ご使用の際に眼の周辺に思わぬけがをする恐れ
があることから、万が一を考慮して全品を自主回
収いたします。
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77 2-7621 9月13日 化粧品
ＡＭモイストシャ
ンプー

ステラシード
株式会社

当該製品の一部において、ポンプストロー先端Σ
の変形、亀裂が認められ、万が一外れた場合、
異物混入になる可能性があるため、安全を期し、
該当品につきまして自主回収させて頂きます。

78 2-7627 9月19日 医薬品 ステリガス
酸化エチレ

ン

スリーエム
ジャパン株

式会社

本製品は、弊社のステリ・バック ガス滅菌器シ
リーズ専用のカートリッジタイプの酸化エチレンガ
スです。
今回、使用者より滅菌工程中にエラーが表示さ
れて運転が停止する報告を受けました。調査を
行った結果、一部の製品において滅菌工程にお
ける陰圧状態下で、滅菌器内にセットした本品の
カートリッジから滅菌器内に酸化エチレンガスの
漏洩が生じて、滅菌器側が異常を感知してエラー
を表示し滅菌工程が停止する場合があることが
判明しましたので、自主回収することといたしまし
た。

79 2-7631 9月21日 化粧品

ジェリーワンス
テップジェル　００
５番　ラピスラズ
リ

株式会社ナ
チュラル

フィールドサ
プライ

製造したカラーの配合率を間違え、違った色のま
ま充填した。その後、出荷作業を終え、最終出荷
判定ののち出荷に至ってしまった。

80 2-7633 9月21日 化粧品

（1） ジョンマス
ター　Ｌ＆Ｒシャン
プー
他３５品目
（注３）

株式会社
ジョンマス
ターオーガ

ニックグルー
プ

上記1記載の製品につき、成分表示と実際に配
合されている成分との間に齟齬があることが判
明したため自主回収を行います。

81 2-7641 9月27日
医薬部
外品

加美乃素　薬用
エナジーシャン
プーＡ

なし
株式会社

加美乃素本
舗

製造販売後の自主検証作業において、当該製品
の生菌数が自主基準である限度基準1,000
cfu/mLを超えることが判明したため自主回収を
行います。

82 2-7643 9月27日 医薬品
メサラジン顆粒
50%「AKP」

なし
小林化工株

式会社

2017年9月21日、メサラジン顆粒50%「AKP」、Lot
No. G7GX01の市販品の1.0g分包品において分包
内の量がばらついているとの情報を入手しまし
た。
当該ロットを含む全ての保存検体の分包品の質
量を測定した結果、工程内管理値の範囲内でし
たが、上記の一部の市販品において分包品内容
量にバラツキが認められたため、上記の「2.対象
ロット、数量及び出荷時期」に示すロットを自主回
収することといたしました。

83 2-7647 9月29日 医薬品
エクストラニール
腹膜透析液

なし
バクスター株

式会社

本製品をご使用の患者様より、使用前の製品に
液漏れがあることを確認したとの報告を受領しま
した。ご報告頂いた現品を確認したところ、溶液
バッグに接続するチューブの接続部に液漏れを
認めました。原因調査を行った結果、突発的に発
生した製造設備の不具合により一部の特定ロット
のチューブの内壁に傷が生じ、この傷を起因とし
て液漏れが発生したものと判明いたしました。内
壁に同様の傷を持つチューブが使用された製品
はチューブ接続部から液漏れする可能性を否定
することができないため、上記製品を自主回収す
ることといたしました。

84 2-7652 10月3日 化粧品
ヴィアラクティ　ナ
ノゴールド　フェイ
スマスク

株式会社イ
フォス

直接の被包に製造販売業者の住所が記載され
ていなかったため。

85 2-7653 10月3日 医薬品
メトホルミン塩酸
塩錠２５０ｍｇＭＴ
「ＤＳＥＰ」

第一三共エ
スファ株式

会社

当該製品の長期安定性試験（24箇月時点）にお
いて、溶出試験を行ったところ、承認規格に適合
しない結果が得られましたので、同一事象が懸
念される製造ロットを自主回収することとしまし
た。

86 2-7654 10月3日 化粧品
ＣＴ×２　スプレー
グレープ

株式会社ヨ
シダ

本製品を所持していた弊社販売担当者より「容器
内に異物が混入している」との報告を受け当該製
品を検査したところ、一部ロットの製品について
黒色の異物が混入した商品が見つかりました。
平成29年10月2日の時点においては、異物混入
の原因及び異物の特定はできておりませんでし
たが、口腔内で使用する製品として品質に問題
ありと判断し、これまで販売した全ての製品につ
いて回収を行うことと致しました。
混入異物について外部検査機関において検査を
行っておりましたところ、10月11日に当該異物が
カビであることが判明しました。（*）

87 2-7655 10月3日 医薬品
メトホルミン塩酸
塩錠250mgＭＴ
「ニプロ」

日本薬局方
メトホルミン
塩酸塩錠

ニプロ株式
会社

本製品の製造所において製造されたメトホルミン
塩酸塩錠250mgＭＴ（特定原薬、PTP包装）の長
期安定性試験において、溶出試験（24箇月時点）
を行ったところ、承認規格に適合しない結果が得
られましたので、当該ロットを自主回収することと
しました。

88 2-7659 10月5日 化粧品
カークランドシグ
ネチャー　マウス
リンス

コストコホー
ルセール

ジャパン株
式会社

直接の容器に法定表示が記載されていないため
回収します。
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89 2-7660 10月5日 医薬品 メディカルミノキ５ なし
東亜薬品株

式会社

本品の添付文書の効能効果欄に記載したイラス
トに誤りがあったため、全ロットについて自主回収
を行うことと致しました。

90 2-7662 10月10日 医薬品
カルバゾクロムス
ルホン酸Na細粒
10%「ツルハラ」

カルバゾクロ
ムスルホン
酸ナトリウム

水和物

鶴原製薬株
式会社

当該製品は、細粒剤をポリエチレン袋に充填の
上、紙箱に入れる包装仕様であります。この度の
回収対象品の一部において、異なる製品名（ガン
マオリザノール細粒20%「ツルハラ」）が表示され
たポリエチレン袋が使用された可能性があるた
め、当該ロットを自主回収することとしました。

91 2-7663 10月11日 化粧品

(1)パーフェクショ
ン　ＳＰ１
(2)パーフェクショ
ン　ＳＰ１　プレミ
アムダブル

肌美和株式
会社

当該製品の全成分表示において、（１）パーフェク
ションＳＰ１に本来記載すべき「水」と「ＢＧ」、（２）
パーフェクションＳＰ１　プレミアムダブルに本来
記載すべき「水」と「１，２－ヘキサンジオール」の
記載漏れが判明いたしました。
従いまして、当該製品を回収いたします。

92 2-7667 10月16日 化粧品
ナチュラルハウス
クリームファン
デーション

株式会社ナ
チュラルハ

ウス

当該製品の該当ロットの全成分表示を誤って変
更前の処方を記載したので、自主回収をいたしま
す。

93 2-7670 10月17日 化粧品
 スノーマンジェ
リー

株式会社
ラッシュジャ

パン

本来の商品とは異なる商品の成分が記載された
法定表示（ラベル）を貼付していた為。

94 2-7674 10月19日 医薬品 アレルギン散1%
第一三共株

式会社

アレルギン散１％（日局　クロルフェニラミンマレイ
ン酸塩散）について日局に規定されている試験の
一部が実施されないまま出荷されたことが判明し
たため。

95 2-7677 10月21日 化粧品

 (1)（詰め合わせ
化粧品の総称
名）　イドラビオ
うるおいローショ
ンキット

ＮＡＯＳ　ＪＡ
ＰＡＮ株式会

社

詰め合わせ箱に表示された製品と詰め合わせさ
れた個々の化粧品の一部が異なるため、自主回
収いたします。

96 2-7679 10月24日 医薬品
ジスロマックカプ
セル小児用１００
ｍｇ

ファイザー株
式会社

ジスロマックカプセル小児用100㎎の「製造番号：
S47923」の期保存試験(25℃/60％RH)において、
承認規格(30分後溶出率：85％以上)に適合しな
いことが認められ、本製造番号品について自主
回収（クラスII）することといたしました。調査を行
なった結果、溶出試験の結果が通常に比べてバ
ラつきが大きいことが判明したことから、同様の
挙動を示した「製造番号：L94540」につきまして
も、使用期限内に溶出試験の結果が承認規格を
満たさない可能性があると判断し、あわせて自主
回収（クラスII）とすることといたしました。

97 2-7681 10月24日 化粧品

ハーブファーマ
シー　リファイニ
ング　クレンジン
グ　クリーム

株式会社
ピー・エス・
インターナ
ショナル

表示ラベル配合成分部分において、本来なら
「フェノキシエタノール」と記載すべきところ、
「フェノキシエタロール」と誤記載したことが発見さ
れたため。

98 2-7684 10月27日 化粧品
アルケミー　ハイ
ドロ　リフレックス
ローション

株式会社
レクシア

当該製品において、通常検査では問題ありませ
んでしたが、該当ロットの控えサンプルより社内
検査基準値を上
回る一般生菌が確認されたため、自主回収いた
します。

99 2-7685 10月27日 化粧品
アクアジェルシー
ト　ｆ

株式会社プ
レスティージ

アルミパウチの密閉部の圧着不良。アルミパウチ
下部をシーラー機により圧着しているが、お客様
が製品を取り出す際、圧着部分が開いてしまう事
例が発生し、検証したところ同様の事象が確認さ
れたため。

100 2-7688 10月31日 医薬品
ワクナガキヨーチ
ルベ

なし
湧永製薬株

式会社

　当社が製造販売している医薬品「ワクナガキ
ヨーチルベ」ロットＳ０Ａの安定性モニタリングにお
いて、２年経過時での試験で、有効成分のパンテ
ノールの含量が承認規格を下回っていることが
判明いたしました（使用期間３年）。また、同様の
方法で製造された次ロット品（ロット：Ｖ０Ａ）につき
ましても使用期限までに承認規格を下回る懸念
があるため、当該２ロットの自主回収を行うことと
いたします。

101 2-7690 11月1日 化粧品

(1)キス　マルチ
チークス
          (2)キス
ルミナイザー

株式会社
伊勢半

株式会社
伊勢半

当該商品の一部において、製造段階の不備によ
り中身に商品の容器本体プラスチックの小片が
混入した商品があることが判明致しました。ご使
用の際に肌に思わぬけがをする恐れがあること
から、万が一を考慮して自主回収致します。

102 2-7692 11月1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

本剤の一部のロットにおいて、流通過程でボトル
内の含量が不均一となり、定量法（力価試験）で
規格を逸脱する可能性が示唆されたため、万全
を期して市場に流通している使用期限内の製品
を全て自主回収いたします。
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103 2-7695 11月6日 化粧品
セブン　フロー　ミ
ルキィ　クレンジ
ング

株式会社花
島シーマン

当該製品の一部に分離しているものが見つかっ
たため、自主回収いたします。

104 2-7701 11月7日 化粧品
ザ・ヘアケア
フェンテフォルテ
トリートメント

株式会社資
生堂 本社

製造段階の確認不足により、シャンプー容器に
当該トリートメントを充填していたことが判明いた
しました。
商品及び材料の在庫を照査したところ、対象ロッ
トのみに複数のシャンプー容器を使用しており、
ロット内での
特定が出来ないことから当該ロットについて全品
を自主回収致します。

105 2-7715 11月17日 医薬品
ネオレバルミン錠

なし
原沢製薬工
業株式会社

製品の製造販売承認事項に於いて、包装・表示・
保管だけを行うとされている製造所で、一般区分
までの製造販売一部変更承認を得ないまま、秤
量・混合・造粒・打錠・充填し、最終包装した製品
を、市場への出荷可否判定前に出荷してしまった
ことが判明したため、当該ロットの全製品の自主
回収をすることとさせて頂きます。尚、当製造所
は一般区分の業許可は有しています。(*)

106 2-7718 11月21日 医薬品
トフィソパム錠
50mg「サワイ」

トフィソパム

沢井製薬株
式会社　信
頼性保証本

部

本剤の安定性モニタリング試験（2年目）について
溶出試験をしたところ、承認規格（75%以上）に適
合しない結果が得られました。調査の結果、本剤
の溶出性について、規格不適合となる可能性を
否定できない製品についても自主回収することと
致しました。

107 2-7723 11月27日 化粧品
AW　ムース
ウォッシュ

SHIGETA株
式会社

当該製品において、全成分表示に記載されてい
ない成分（ロサアルバ葉細胞エキス、センチフォ
リアバラ葉細胞エキス、ガルシニアコラ種子エキ
ス）が混入していることが判明いたしました。従い
まして、当該製品を回収い
たします。

108 2-7724 11月27日 化粧品 セレスティーク
エフシー中
央薬理研究
所株式会社

化粧品の効能の範囲を逸脱する記載があったた
め自主回収致します。

109 2-7730 11月28日 医薬品
CK/CK-MB測定
用試薬

クラスII生化
学検査用シ

リーズ

ロシュ・ダイ
アグノス

ティックス株
式会社

回収対象ロットの一部で両製品間での試薬ボト
ルの入れ違いが発生している事が判明したた
め、両試薬の自主回収を実施させていただきま
す。

110 2-7732 11月28日 医薬品
ラナケインＬ 小林製薬株

式会社

対象ロットの一部において、中栓にカビが発生し
ていることが判明しましたので万全を期すために
当該製品すべてを回収いたします。

111 2-7733 11月28日 医薬品
ＨＣＧ　クイック
チェッカー　Ｄｉｐ

ヒト絨毛性性
腺刺激ホル
モンキット

株式会社ミ
ズホメディー

対象ロットにおいて、医療機関から「確認ラインが
でない」という苦情が届き、調査した結果、本来判
定ラインが出現すべきところに確認ラインが出現
し、本来確認ラインが出現すべきところに判定ラ
インが出現するものが混入していることが判明し
ました。そのため、自主回収を行います。

112 2-7735 12月4日 化粧品

(1)アイヴィアール
オーデアルプス
センテドボディミ
スト　マンダリン
＆レッドカラント
75mL他６品目
（注５）

株式会社メ
イク・アップ
本社

医薬品医療機器等法施行規則第２６条第３項第
２号に規定された区分（包装等区分）のみの許可
を取得している化粧品製造所において、化粧品
の小分け・充填作業を行っていたことが判明した
ため、自主回収します。

113 2-7736 12月4日
医薬部
外品

ニューバスPa なし
株式会社ヘ
ルスケミカル

当該製品の成分表示において、香料の表示漏れ
が判明したため。

114 2-7745 12月7日
医薬部
外品

ハイエメラーダα なし
ヘルシー産
業株式会社
千葉工場

承認書に基づく製品試験の一部が実施されてい
なかった。そのため使用期限の残存するすべて
の当該製品を自主回収いたします。

115 2-7746 12月7日
医薬部
外品

新風呂人Ａ なし
ヘルシー産
業株式会社
千葉工場

承認書に基づく製品試験の一部が実施されてい
なかった。そのため使用期限の残存するすべて
の当該製品を自主回収いたします。

116 2-7747 12月8日 医薬品
ネスコート　ヘモ
Plus

便潜血キット
アルフレッサ
ファーマ株式

会社

ネスコート　ヘモ　Ｐｌｕｓを用いた便潜血検査にお
いて、陽性率が上昇しているとの報告が医療機
関からありました。当該ロットについて調査したと
ころ、標準コントロール検体では異常は認められ
ませんでしたが、実便検体を反映した試料におい
て、測定値が高値傾向を示したことから、当該
ロットの自主回収を行うこととしました。
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117 2-7749 12月11日 医薬品
ツムラ麦門冬湯
エキス顆粒（医療
用）

株式会社ツ
ムラ

該当製品のロットM14351において、「分包の上部
シール部が開口し、顆粒がこぼれている」という
品質情報があり、製造に起因するシール不良で
あることが判明しました。複数施設から同様の報
告があったため、自主回収を行うことといたしまし
た。
また、調査を行った結果、その他1ロット
（M14471）につきましても製造状況から同様の事
象が発生する可能性を否定できないため、併せ
て自主回収を行うことといたしました。

118 2-7753 12月13日
 医薬部

外品
アドハーブカラー
ブルー

松村薬品工
業株式会社

法定表示である有効成分の名称について塩酸
２，４ジアミノフェノキシエタノールと記載すべきと
ころを誤って硫酸２，４ジアミノフェノキシエタノー
ルと記載したため。

119 2-7756 12月18日 医薬品
エルピア　ＦＤＰ
－Ｐ

クラスⅡ汎
用・血液・内
分泌検査用

シリーズ

株式会社ＬＳ
Ｉメディエンス

当該製品は、体外診断用医薬品で血漿又は血
清中のフィブリン及びフィブリノゲン分解産物（ＦＤ
Ｐ）を測定する試薬です。弊社で製造販売してお
ります当該製品につきまして、経時的変化により
検量線が不成立となることが判明致しました。
この事実を受けまして、当該製品の自主回収を
実施致します。

120 2-7759 12月19日 医薬品 トライエージDOA
薬物中毒検
出用キット

アリーア　メ
ディカル株式

会社

当該製品の一部のロットにおいて、大麻（THC）検
出に対する偽陽性の発生率が高いことが確認さ
れました。対象ロット全体において偽陽性の発生
率が高いことは確認されておりませんが、製造元
の米国では自主回収と同等の措置が実施される
ことを受けて、日本国内でも対象ロットの自主回
収を行うことを決定しました。

121 2-7762 12月19日 化粧品

キャンメイク　マ
シュマロフィニッ
シュパウダー　Ｍ
Ｂ

株式会社井
田ラボラト

リーズ

製品の装填作業時にプレス表面に着色異物を発
見したため、当該ロットを出荷不可としておりまし
たが、その一
部が誤って出荷したことが判明いたしましたの
で、当該ロットを自主的に回収いたします。

122 2-7766 12月20日 医薬品 百草錠 なし
日野製薬株

式会社

当該製造ロット（DJ002）の自社保管参考品を調
査したところ、規格項目の乾燥減量が承認規格
を上回っていることが判明しました。現在流通し
ている全ロットについては原料、資材及び製造方
法が同様であるため、承認規格を逸脱する可能
性が否定できません。よって全ロットを自主回収
することとしました。

123 2-7770 12月25日 医薬品 別府血ノ池軟膏 なし
有限会社

福泉製薬所

一部ロットにおいて、製品中のフェノール類含量
が承認規格を超過している製品を出荷していたこ
とが判明したため、該当ロットの自主回収をする
事と致しました。

124 2-7776 12月26日 医薬品

1)販売名： スー
パーブリル・Ｂ

2)販売名： スー
パーブリル・Ｒ

なし 福井製薬株
式会社

当該製品のバリデーションを、適切に実施してお
りませんでしたので、当該製品の有効期限内全
てについて、回収をいたします。

125 2-7777 12月26日 医薬品

１）販売名： 小児
用スーパーブリ
ル内服液

２）販売名： ブリ
ル内服液Ａ

３）販売名： タウ
ロゼット

なし
福井製薬株

式会社

当該製品について、最終製品試験を適切に実施
しておらず、かつ、生薬成分の一部の蒸発残留
物試験について、承認規格を下回っておりました
ので、当該製品の有効期限内全てについて、回
収をいたします。

126 2-7778 12月26日 医薬品

１）販売名： タウ
ロイックス・Ｖ１
２）販売名： タウ
ロイックス・ビー
「フク井」
３）販売名： 強力
タウロ・イックス

なし
福井製薬株

式会社

当該製品について、最終製品試験を適切に実施
しておらず、かつ、有効成分の一部含量が、経時
的に承認規格を下回ることが判明いたしました。
よって当該製品の有効期限内全てについて、回
収をいたします。

127 2-7779 12月26日 医薬品

１）販売名： ミラ
グレーン錠
２）販売名： タウ
ロイブ
３）販売名： 新タ
ウロ感冒ブルー

福井製薬株
式会社

当該製品について、最終製品試験を適切に実施
していなかったので、当該製品の有効期限内全
てについて、回収をいたします。

128 2-7780 12月26日 医薬品 モリヂーネン なし
福井製薬株

式会社

当該製品について、最終製品試験を適切に実施
しておらず、かつ、エキス含量が承認規格を下回
る結果が確認されました。
よって当該製品の有効期限内全てについて、回
収をいたします。
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129 2-7784 1月5日
医薬部
外品

(1)エピカコールド
(2)エピカコールド
IIａ
(3)レンズリフレッ
シュ

(1)-(3)なし
株式会社メ

ニコン

本品の製造ラインのプロセスバリデーション（定
期的な無菌性保証の適切性の確認）において、
不適合が認められました。そのため、前回のバリ
デーション後に製造した製品につきましては完全
に無菌性を保証することが困難であることから、
自主回収させて頂くことと致しました。なお前回の
バリデーションにおいては適合していることから、
それまでに生産された製品の無菌性に影響がな
いことは確認できております。

130 2-7786 1月9日 医薬品

(1)パスファースト
ＨＣＧ　ｐｒｅｇ
(2)パスファースト
ＬＨ

(1)一般的名
称： 血液検

査用ヒト絨毛
性性腺刺激
ホルモンキッ

ト
 

(2)一般的名
称： 血液検
査用黄体形
成ホルモン

キット

株式会社ＬＳ
Ｉメディエンス

平成２８年４月１６日(*)から同年１１月１２日の間
に製造されたパスファースト試薬の一部におい
て、試薬の充填工程でアルミニウム微粉末が試
薬に混入しブランク値上昇が起こる現象が確認さ
れました。そのため通常の出荷検査の合格に加
え、抜き取り頻度を増した検査を実施して出荷致
しました。改めて当時の抜き取り検査の記録を検
証致しましたところ、判定に必要な測定数を満た
していない製品があったことが判明したため、有
効期間内である製品の自主回収を実施致しま
す。

131 2-7787 1月9日 医薬品 レスミット錠5 なし
塩野義製薬
株式会社

レスミット錠5 PTP100T（製造番号 5092）の定期
安定性試験（12箇月）において、溶出試験が承認
規格（30分間 85%以上）に適合しない結果が得ら
れました。調査の結果、溶出試験規格不適合と
なる可能性を否定できない他の製造番号の本製
品についても合わせて自主回収することと致しま
した。

132 2-7788 1月10日 医薬品
エクルーシス試
薬　ブラームス
PCT

プロカルシト
ニンキット

ロシュ・ダイ
アグノス

ティックス株
式会社

製造元より、回収対象ロットの分析条件の問題に
より測定値が低値化する可能性があるとの連絡
を受けたため、自主回収を実施させていただきま
す。

133 2-7789 1月11日 医薬品

(1)スポットケムII
グルコース
 (2)スポットケムII
一般スクリーニン
グ-1

一般名： (1)-
(2)クラスI 血
液・生化学
検査用シ

リーズ

株式会社
アークレイ
ファクトリー

回収対象ロットの製品を使用した場合、グルコー
ス項目において、検体のグルコース濃度が
300mg/dL付近を超えると測定結果が低値化する
可能性があることが判明しました。具体的には、
測定範囲上限（450mg/dL）を超える場合に測定
範囲外であることを示す「OVER」が表示されず、
300～400mg/dL程度の測定結果となる可能性が
あります。また、測定範囲内においても高濃度域
（グルコース濃度が350～450mg/dL程度）では既
知濃度に対して正確性基準の±15%を下回る可
能性があります。このため、自主回収することと
いたしました。

134 2-7997 1月15日 医薬品
エホチール錠
5mg

なし
サノフィ株式

会社

本剤の一部のロットにおいて、滑沢剤であるグリ
セリン脂肪酸エステルが、製造販売承認書で規
定されている量を超えた分量で製造されているこ
とが判明しましたので、該当ロットを自主回収す
ることと致しました。

135 2-8001 1月16日 医薬品
エンセバック皮下
注用

乾燥細胞培
養日本脳炎

ワクチン

一般財団法
人　化学及
血清療法研

究所

エンセバック皮下注用（製造番号：E071K）の安定
性モニタリングにおける力価試験の結果、力価が
有効期間内に承認規格を下回る可能性が否定
できないため、当該ロットを自主回収することと致
しました。

136 2-8005 1月18日 化粧品
マウスウォッシュ
ＰＧＦ(＊）

ＮＳファー
ファ・ジャパ
ン株式会社

当該ロットを確認したところ白い浮遊物が見つか
りました。外部検査機関で検査を行い、菌類であ
ることが判明
したため、自主回収することと致しました。

137 2-8007 1月19日 化粧品
SISアイラッシュ
セット　システム

株式会社トッ
プエレガンス

当該製品のパッケージの記載の誤りがあったこと
商品名 [SISアイラッシュ　セット　システム]　が
[シス・アイラッシュセットシステム１.２]　に、
また、発売元及び製造販売元　[株式会社トップ
エレガンス]　が　[株式会社ザエレガンス」に誤記
されている

138 2-8010 1月19日 医薬品 コバレノール錠25 なし
小林化工株

式会社

2018年1月16日、コバレノール錠25、Lot No.
T6CH01の市販品の溶出性が承認規格に適合し
ないとの情報を入手しました。当該ロットの保存
検体の溶出試験を行った結果、承認規格に適合
し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。

139 2-8013 1月22日 医薬品

(1)ベンザブロック
Ｓ
(2)ベンザブロック
Ｓプラス
(3)ベンザブロック
せき止め錠

(1)-(3)なし

武田コン
シューマー
ヘルスケア
株式会社

今般、お客様からベンザブロックＳプラスのロット
Ｆ１６３で「外箱には、１２歳未満は服用しないよう
にとの
記載があるが、中のシートには、７-１４歳は１錠
との記載がある」旨の情報を入手いたしました。
（注７）
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140 2-8014 1月23日 医薬品
カルボシステイン
DS50％「タカタ」

L-カルボシ
ステイン

高田製薬株
式会社

医療機関にて、異物が混入した製品を発見したと
の品質情報を受領いたしました。
当該品について調査したところ、製造設備由来の
金属異物であることが判明いたしました。
製造工程において偶発的に発生した事象であ
り、該当するロットに限定的と判断しております
が、万全を期して影響が懸念されるロットについ
ても自主的に回収することといたしました。

141 2-8018 1月24日 医薬品

(1)ベンタナ I-
VIEW
Kappa(Polyclonal
)
他２９品目
（注６）

(1)-(4)組織
検査用免疫
グロブリン
キット、(5)-

(8) 組織検査
用蛋白キッ
ト、(9)-(23)
組織検査用
腫瘍マー

カーキット、
(24)-(29)組
織検査用細
胞性免疫
キット、(30)

ALK融合タン
パクキット

ロシュ・ダイ
アグノス

ティックス株
式会社

試薬の直接の容器であるディスペンサーの組み
立て過程に問題があり、ディスペンサーが適切に
作動せず、適切な試薬分注が行われない可能性
がある事が判明したため、当該試薬の自主回収
を実施させていただきます。

142 2-8025 1月26日 化粧品
アウフェ　ラス
テージ　シャン
プー

株式会社　ミ
ルボン

成分表示において、配合していない成分「ラウロ
イル加水分解シルクＮａ」を誤記載していたことが
判明したため、対象ロットを自主回収致します。

143 2-8028 1月31日
医薬部
外品

 A.E.リフティーク
リーム

なし
株式会社

ヘルスガイド

これまで出荷に係る試験が適切に行われていな
かったことが判明しました。また、今般実施した試
験においてｐＨが規格から外れていることが判明
しました。以上のことから、本製品の品質、有効
性及び安全性が担保できないため回収を決定し
ました。

144 2-8030 2月1日 化粧品

フェルナンダ　フ
レグランスハンド
クリーム　マリア
リゲル

エーピーコス
メティックス

株式会社 本
社工場

消費者から香りが従来品と異なるとの情報が寄
せられ、調査したところ、製造時に誤って香料の
分量を少なく配
合してしまった可能性があるため自主回収いたし
ます。

145 2-8031 2月1日 医薬品 メイエストン錠25
アリルエスト

レノール
東和薬品株

式会社

メイエストン錠25（Lot No.A115A）の市場流通品
の溶出性が承認規格に適合しないとの情報を入
手し、保存検体の溶出性を確認した結果、承認
規格に適合していないことが判明したため、自主
回収することといたしました。

146 2-8035 2月8日
医薬部
外品

パナシゴールドク
リーム

なし
パナシイオ
ン株式会社

上記2.の対象製品について、製品を製造所から
出荷する際に、承認書に基づく製品試験の一部
を適切な方法で実施せず、出荷していました。以
上のことから、本製品の品質、有効性及び安全
性が担保できないため回収を決定しました。

147 2-8039 2月13日 化粧品
エコストア　ＭＫ
ソープ

株式会社ア
インズラボ

当該製品の全成分表示において、配合している
のに記載漏れしていた成分と配合していないの
に記載していた成分がある可能性があるため、
自主回収致します。

（配合しているのに、記載漏れしていた成分）アス
コフィルムノドスムエキス
（配合していないのに、記載していた成分）ヒバマ
タエキス

148 2-8042 2月14日 医薬品
フレックスカート
リッジ　カルシウ
ム　Ca

カルシウム
キット

シーメンスヘ
ルスケア・ダ
イアグノス

ティクス株式
会社

ディメンション ビスタ用「フレックスカートリッジ　カ
ルシウム　Ca」の該当ロットについて、特定のウ
エル以外のウエルを使用して検量線を作成し、特
定のウエルを使用して検体又はコントロールを測
定する場合、測定結果が偽低値（-0.3mg/dL～-
2.8mg/dL）となること、また、特定のウエルを使用
して検量線を作成し、特定のウエル以外のウエ
ルの試薬を使用して検体又はコントロールを測定
する場合、測定結果が偽高値(+0.3mg/dL～
+2.8mg/dL)となることが他国の顧客苦情により判
明いたしました。よって、該当ロットの自主回収を
行うことに致しました。

149 2-8043 2月14日 医薬品
ウロペーパーαＩＩ
Ｉ‘栄研’

クラスＩＩ汎用
検査用シ

リーズ　多項
目試験紙

キット

栄研化学株
式会社　野
木事業所

当該ロットにおいて、多数のボトルラベルの使用
期限に誤記載があることが判明しました。
本来’１９．９となるべきところを’１９．１０と１カ月
長い表示となっていました。このため、自主回収
をさ
せていただきます。
なお、製品ケースラベルの使用期限は正しい表
記です。
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150 2-8044 2月15日 医薬品 アルト原末
アルギン酸
ナトリウム

カイゲン
ファーマ株式
会社　本社

当該製品は、無菌性を担保するためエチレンオ
キサイドにより滅菌されたプラスチックキャップを
使用していますが、製品試験として承認書に規定
されたエチレンオキサイド等の残留に関する試験
を実施していなかったことから、有効期限内のす
べての当該製品を自主回収することにいたしまし
た。

151 2-8046 2月16日 化粧品

 (1)ＶＴＧ歯磨き粉
ホワイト
         (2)ＶＴＧ歯
磨き粉　ブラック

株式会社Ｌ
＆Ｋ

化粧品としてはフッ化ナトリウム配合の歯磨き粉
は販売できない。本品は化粧品として販売してい
たため薬機法に抵触する旨の指摘を都庁より受
けた。早急に実状を精査したところ、明らかに弊
社の管理に問題ありと判断し、自主回収を行うこ
ととした。

152 2-8049 2月19日 医薬品
バイテック　2　感
受性カード
AST-N269

クラスⅠ細
菌検査用シ

リーズ

ビオメ
リュー・ジャ
パン株式会

社

製造元調査を実施したところ、当該製品「バイ
テック 2 感受性カード AST-N269」の感受性試験
判定において、次に示すことを確認しました。
当該ロットで試験した時、十分な量の菌液を充填
できないことで、カードターミネーションを起こす可
能性が高くなることが判明しました。本影響によ
り、再測定が必要になり通常の時間内に測定結
果を取得できないといった性能不良の可能性が
起こることを否定することができません。本事象
が当該ロット全体に及ぶことが否定できない為、
当該ロット製品を自主的に回収することに至りま
した。

153 2-8052 2月22日 化粧品

エラボ　アンセン
ティッド　ヘアスプ
レー　＜エキスト
ラ＞

玉理化学株
式会社

当該製品の一部において異臭が認められたた
め、自主回収することといたしました。

154 2-8054 2月26日 化粧品
オゾナ　ジェルク
リーム

株式会社タ
キザワ漢方

廠

当該製品の一部において微小な異物混入が認
められたため、自主回収することと致しました。

155 2-8056 2月27日 化粧品
パトモス　バス
エッセンスＳ　ア
プリコット

株式会社
ジーピークリ

エイツ

当該製品について、誤って同ラインの異品を充填
したことが判明し、パウチフィルムの表示事項の
不備にあたるため自主回収とします。

156 2-8057 2月28日 化粧品
AMモイストシャン
プー

ステラシード
株式会社

当該品の一部において、シャンプー充填時にト
リートメントの法定表示となっている容器が混入
してしまったことが確認されたため、該当品につ
きまして自主回収させて頂きます。

157 2-8065 3月5日 医薬品

有限会社元気薬
局（気はきがまえ
に米　以下同じ）
防已黄耆湯

薬局製剤指
針K174

有限会社元
気薬局

薬局製剤指針では、日本薬局方ボウイ4.0g、日
本薬局方オウギ5.0ｇ、日本薬局方ビャクジュツ3.0
ｇ、日本薬局方ショウキョウ1.0ｇ、日本薬局方タイ
ソウ4.0ｇ、日本薬局方カンゾウ2.0ｇ、全量19.0ｇと
製造すべきところ、承認を受けた薬局製剤指針
の分量と異なり、日本薬局方ボウイ5.0g、日本薬
局方オウギ5.0ｇ、日本薬局方ソウジュツ3.0ｇ、日
本薬局方ショウキョウ1.0ｇ、日本薬局方タイソウ
3.0ｇ、日本薬局方カンゾウ1.5ｇ、日本薬局方マオ
ウ3.0ｇ、全量21.5ｇで製造したため。

158 2-8070 3月7日 医薬品
リスパダール コ
ンスタ筋注用
50mg

ヤンセン
ファーマ株式

会社

リスパダール コンスタ筋注用50mgにおいて、投
与中にシリンジのプランジャーロッドが押せなくな
る等の事象が複数の医療機関より得られ，本事
象により規定量を投与できず，十分な効能が得ら
れない可能性があると判断したため

159 2-8073 3月12日 化粧品

クリニカ・イヴォ・
ピタンギ　プレ
ヴィアス　フェイ
ス・L・フォーミュラ
（サンプル）

 ガドゥ株式
会社

サンプル品の容器に貼付する法定表示ラベルが
貼付されていないものを出荷したため、全ロットを
回収いたします。

160 2-8074 3月14日 医薬品 日本薬局方酸素 酸素
東邦アセチ
レン株式会

社

卸販売先の病院にて、容器バルブの安全弁破裂
板が破裂した容器が発見されたため、対象ロット
を自主回収します。

161 2-8076 3月14日 化粧品
エルファー　シル
クタッチファン
デーション

サンパルコ
株式会社

当該化粧品の全成分表示に記載のないパラオキ
シ安息香酸メチルが配合されていることが判明し
たため、自主回
収いたします。

162 2-8077 3月15日 医薬品
正露丸糖衣「キョ
クトウ」

キョクトウ株
式会社

個装箱の<用法および用量>欄において、5歳以
上11歳未満の用量が、「1回2錠」と記載しなけれ
ばならないところ、「1日2錠」と記載していました。
（84錠）「販売元」との併記において、製造販売元
キョクトウ株式会社」と記載しなければならないと
ころ、「製造元　キョクトウ株式会社」と記載してい
ました。（36錠、84錠）このため、以上の記載誤り
のあるロット全てを自主回収することと致しまし
た。
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163 2-8081 3月22日 医薬品
パスファーストＢ
ＮＰ

ヒト脳性ナト
リウム利尿
ペプチドキッ

ト

株式会社ＬＳ
Ｉメディエンス

当該品目はモノテストタイプの試薬カートリッジを
使用しており、そのカートリッジを封緘しているア
ルミシールにピンホールがあるものが確認されま
した。そのピンホールから液漏れが発生し、測定
値が正しく得られない可能性があるため自主回
収を実施致します。

164 2-8082 3月22日 医薬品 タイロスＤ
東亜薬品株

式会社

本品(製造番号A01AC）の安定性モニタリング（34
箇月）において、有効成分の一つであるチアミン
硝化物の含量が承認規格（90～115％）を下回る
ものが確認されました。
現在流通している他の製造番号の製品も使用期
限内に規格値を逸脱する可能性を否定できない
ため、全てのロットの自主回収を行うことと致しま
した。

165 2-8086 3月23日
医薬部
外品

リムーバーＭＰ５
－２

メディコスプ
ロダクツ株

式会社

パッケージ内使用方法欄に承認内容「塗布し、通
常５～１０分程度放置した後」よりも短い時間であ
ると誤認される内容「塗布した後、塗布開始から
５～１０分以内」と表示し、充分な効能効果が得ら
れない可能性がある為。

166 2-8087 3月23日
医薬部
外品

リムーバーＩＢⅡ
メディコスプ
ロダクツ株

式会社

パッケージ内使用方法欄に承認内容「塗布し、通
常５～１０分程度放置した後」よりも短い時間であ
ると誤認される内容「塗布した後、１～３分間（塗
布開始から５～１０分）」と表示し、充分な効能効
果が得られない可能性がある為。

167 2-8088 3月26日 医薬品
バイダス　アッセ
イキット　ＦＳＨ

 血液検査用
卵胞刺激ホ
ルモンキット

ビオメ
リュー・ジャ
パン株式会

社

対象ロットについて、海外の複数のお客様から
キャリブレーションが不適合になるとの報告を入
手しました。
製造元で原因調査を行った結果、対象ロットの
FSH試薬ストリップに含まれる試薬の経時的劣化
に起因し、キャリブレーター(S1)の相対蛍光強度
（RFV）が低下したために生じたことがわかりまし
た。
本事象によって、以下の問題が生じる可能性が
あります。
・ストリップ試薬が劣化していた場合、キャリブ
レーションが不適合となり結果の入手が遅延す
る。
・キャリブレーションが適合であった場合において
も、測定に使用したストリップ試薬の劣化度合い
によって、検体測定結果が偽高値/偽低値とな
る。
このため、対象ロットについて自主回収を実施す
ることとしました。

168 2-8091 3月28日 化粧品
アックス　インヴィ
ジブル

ユニバーサ
ル貿易有限

会社

当該商品に「デオドラント」等と化粧品の効能効
果を逸脱した表示をし、制汗剤は医薬部外品に
該当するため自主回収することにしました。

169 2-8092 3月28日 化粧品
オールドスパイス
ＨＥ

ユニバーサ
ル貿易有限

会社

(1)　当該商品に「デオドラント」等と化粧品の効能
効果を逸脱した表示をし、制汗剤は医薬部外品
に該当するた
め自主回収することにしました。
(2)　当該商品のオールドスパイスの製造販売届
で届出た販売名と製品表記名に誤記があり、自
主回収いたします。

170 2-8093 3月28日 化粧品
ダブ　デオドラン
ト

ユニバーサ
ル貿易有限

会社

当該商品に「デオドラント」等と化粧品の効能効
果を逸脱した表示をし、制汗剤は医薬部外品に
該当するため自主回収することにしました。

171 2-8097 3月30日 医薬品

(1)バルサルタン
錠２０ｍｇ「ファイ
ザー」
(2)バルサルタン
錠４０ｍｇ「ファイ
ザー」
(3)バルサルタン
錠８０ｍｇ「ファイ
ザー」
(4)バルサルタン
錠１６０ｍｇ「ファ
イザー」

ファイザー株
式会社

バルサルタン錠20㎎「ファイザー」、同40㎎「ファイ
ザー」、同80㎎「ファイザー」、同160㎎「ファイ
ザー」におきまして、製造販売承認書の記載と異
なる製造所で、フィルムコーティング剤に使用す
る添加剤の混合作業を行っていたことが判明い
たしました。このため、製造販売承認書からの逸
脱と判断し、使用期限内のすべての製造番号品
を自主回収（クラスII）させていただくことといたし
ました。

注１

 (2)専科　パーフェクトバブル　フォーボディ　スウィートフローラルｎ   (3)専科　パーフェクトバブル　フォーボディ　フ
ローラルプラスｎ  (4)ばら園　ローズボディーソープ　ＲＸ  (5)ベネフィーク　ボディーシャンプー　（フォルミング）  (6)
アウスレーゼ　トロッケン　ボディーソープ (7)資生堂　メンズオフィスＤボディーソープ　Ｎ  (8)アメニティ　ボディー
ソープ　Ｓ (9)ジアメニティ　アロマボディーソープ (10)資生堂サボンドール　ボディーソープ (11)マシェリ　ボディー
シャンプーＮ（つるつる）
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注２

(2)エースジェル・カラージェル 4M パープルドリーム(3)エースジェル・カラージェル 5M ピンクラブ(4)エースジェル・
カラージェル 10M ブルーバスタイム(5)エースジェル・カラージェル 11M パープリッシュブルー(6)エースジェル・カ
ラージェル 12M ロリポッピング(7)エースジェル・カラージェル 15M ピンクハグ(8)エースジェル・カラージェル 16M ブ
ライトレッド(9)エースジェル・カラージェル 17M レッドパパラッチ(10)エースジェル・カラージェル 18M ローズバット
(11)エースジェル・カラージェル 20M ベビースキン(12)エースジェル・カラージェル 21M ヴィンテージピンク(13)エー
スジェル・カラージェル 23M アンブリッジローズ(14)エースジェル・カラージェル 24M ピンクマム(15)エースジェル・カ
ラージェル 25M ピンクヴィーナス(16)エースジェル・カラージェル 26M ピーチオンピーチ(17)エースジェル・カラー
ジェル 27M シンシアー(18)エースジェル・カラージェル 29M テディベア(19)エースジェル・カラージェル 30M ベル
ベットプラム(20)エースジェル・カラージェル 32M ダークライヤー(21)エースジェル・カラージェル 33M トラップパープ
ル(22)エースジェル・カラージェル 34M ブルースナイパー(23)エースジェル・カラージェル 38M ダディブルー(24)
エースジェル・カラージェル 40M ガガ・レッド(25)エースジェル・カラージェル 41M レッドチリペッパー(26)エースジェ
ル・カラージェル 47P パッシングファンシー(27)エースジェル・カラージェル 48P ガールズトーク(28)エースジェル・カ
ラージェル 49P ゴシップピンク(29)エースジェル・カラージェル 50P ドーリーピンク(30)エースジェル・カラージェル
53P レディブラウン(31)エースジェル・カラージェル 54P マドモアゼル(32)エースジェル・カラージェル 55P バンパイ
ヤレッド(33)エースジェル・カラージェル 56P ムーランルージュ(34)エースジェル・カラージェル 57P ダークナイト(35)
エースジェル・カラージェル 58P ランバン(36)エースジェル・カラージェル 59P ガーリーパーティー(37)エースジェ
ル・カラージェル 60P ヘブンリーピンク(38)エースジェル・カラージェル 61P バービードレス(39)エースジェル・カラー
ジェル 64P ミランダパール(40)エースジェル・カラージェル 73R ランジェリーベージュ(41)エースジェル・カラージェ
ル 75R ピンクエンジェル(42)エースジェル・カラージェル 76R シャンデリアベージュ(43)エースジェル・カラージェル
77M チョコガナッシュ(44)エースジェル・カラージェル 78M リップサービス(45)エースジェル・カラージェル 79M マリ
ンピンク(46)エースジェル・カラージェル 80M アダムスピンク(47)エースジェル・カラージェル 81M フェブラリーアメジ
スト(48)エースジェル・カラージェル 82M ブルーベリーアイ(49)エースジェル・カラージェル 83M シャイローネイビー
(50)エースジェル・カラージェル 88M エスニック(51)エースジェル・カラージェル 95M デラコッタ(52)エースジェル・カ
ラージェル 96M グレイッシュグレー(53)エースジェル・カラージェル 97M クリーミーブルー(54)エースジェル・カラー
ジェル 98M セリーナピンク(55)エースジェル・カラージェル 100M テイトベージュ(56)エースジェル・カラージェル
101M ジャーメインスモーク(57)エースジェル・カラージェル 108P ケイティブラウン 　(58)エースジェル・カラージェル
110P シルキーシフォン(59)エースジェル・カラージェル 111P ティパピンク　(60)エースジェル・カラージェル 120P ク
ランベリーシャワー(61)エースジェル・カラージェル 128M ローズガーデン(62)エースジェル・カラージェル 129M
バービーシューズ(63)エースジェル・カラージェル 132M マリアンヌローズ(64)エースジェル・カラージェル 133M トイ
プードル(65)エースジェル・カラージェル 135M コルセットドレス(66)エースジェル・カラージェル 136P ミシェルパー
ル(67)エースジェル・カラージェル 137P ルシェルベア(68)エースジェル・カラージェル 138P アリュールピンク(69)
エースジェル・カラージェル 139M ネグリジェンヌ(70)エースジェル・カラージェル 140M リトルプランタン
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(71)エースジェル・カラージェル 144M ジュリエットモーヴ(72)エースジェル・カラージェル 147M ベビードール(73)
エースジェル・カラージェル 148M タンガリーシャツ(74)エースジェル・カラージェル 149M サマービキニ(75)エース
ジェル・カラージェル 150M ベベポシェット(76)エースジェル・カラージェル 151M ミス・モーヴ(77)エースジェル・カ
ラージェル 152M レッドカーペット(78)エースジェル・カラージェル 153M アセロラガール(79)エースジェル・カラージェ
ル 156R デンジャラスアップル(80)エースジェル・カラージェル 157R ジーニークラッシュ(81)エースジェル・カラー
ジェル 161M フレンチピーチ(82)エースジェル・カラージェル 163M フレンチローズ(83)エースジェル・カラージェル
165M ブラックベリー(84)エースジェル・カラージェル 166M モディスティ(85)エースジェル・カラージェル 168M ミュゼ
モーヴ(86)エースジェル・カラージェル 169M オリーヴ(87)エースジェル・カラージェル 170M ロイヤルクリーム(88)
エースジェル・カラージェル 171M ティアヌマローン(89)エースジェル・カラージェル 173M ブルーインパルス(90)エー
スジェル・カラージェル 176M モードブルー(91)エースジェル・カラージェル 178M グラマラスピンク(92)エースジェ
ル・カラージェル 181M リュボンフローラル(93)エースジェル・カラージェル 188M リトルシェフ(94)エースジェル・カ
ラージェル 189M パルファンフローラル(95)エースジェル・カラージェル 192M クラシックピンク(96)エースジェル・カ
ラージェル 193M スウィートレディー(97)エースジェル・カラージェル 195R マジックプリズム(98)エースジェル・カラー
ジェル 197P エンジェルリップ(99)エースジェル・カラージェル 198P アメジストローラン(100)エースジェル・カラー
ジェル 199P ジゼルパール(101)エースジェル・カラージェル 203M ジュラローズ(102)エースジェル・カラージェル
208P スイートキャンディー(103)エースジェル・カラージェル 209P パルモアチェリー(104)エースジェル・カラージェル
210RP ヴィクトルシャイニー(105)エースジェル・カラージェル 211RP プリティーガール(106)エースジェル・カラージェ
ル 212RP ロリーナジュエル(107)エースジェル・カラージェル 213RP クリスティーナプリズム(108)エースジェル・カ
ラージェル 214RP スージーピンク(109)エースジェル・カラージェル 215RP ラズベリーハート(110)エースジェル・カ
ラージェル 216RP スイートピーチ(111)エースジェル・カラージェル 219RP エディットグレープ(112)エースジェル・カ
ラージェル 222RP ディップピンク(113)エースジェル・カラージェル 224RP セリアルージュ(114)エースジェル・カラー
ジェル 229RP チュールベア(115)エースジェル・カラージェル 231M ブルーデニム(116)エースジェル・カラージェル
232M ユーズドデニム(117)エースジェル・カラージェル 234M ペイントデニム(118)エースジェル・カラージェル 235M
ハーブラベンダー(119)エースジェル・カラージェル 238M アトラージュパープル(120)エースジェル・カラージェル
241RP ラブリースパイス(121)エースジェル・カラージェル 242M ボルドーストーム(122)エースジェル・カラージェル
243M レッドワイン(123)エースジェル・カラージェル 245P エナメルシューズ

(124)エースジェル・カラージェル 265M プルメリアローズ(125)エースジェル・カラージェル 266M リトルロータス(126)
エースジェル・カラージェル 267M ジャストマリード(127)エースジェル・カラージェル 268M ジェシカズリップ(128)エー
スジェル・カラージェル 269M フラワーシャワー(129)エースジェル・カラージェル 270M ガーベラピンク(130)エース
ジェル・カラージェル 271M チュチュピンク(131)エースジェル・カラージェル 272M ダリアブーケ(132)エースジェル・
カラージェル 273M プチコロン(133)エースジェル・カラージェル 274M メアリーズチーク(134)エースジェル・カラー
ジェル 275M ベイビーキッス(135)エースジェル・カラージェル 277M ジルコニアローズ(136)エースジェル・カラージェ
ル 278M カップオブティー(137)エースジェル・カラージェル 283R フランソワブロッサム(138)エースジェル・カラー
ジェル 284R クレールブルー(139)エースジェル・カラージェル 286R フィギューレッド(140)エースジェル・カラージェ
ル 287M マニッシュブルー(141)エースジェル・カラージェル 289M エレガンスリップ(142)エースジェル・カラージェル
293R  シエルエトワールネイビー(143)エースジェル・カラージェル 295R  レザンヴァイオレット(144)エースジェル・カ
ラージェル 298R  ローズレッドシークレット(145)エースジェル・カラージェル 299M ヴィンテージココア(146)エース
ジェル・カラージェル 300M ピンクカメリア(147)エースジェル・カラージェル 301M ミルクパルフェ(148)エースジェル・
カラージェル 302M ストロベリーロマンス(149)エースジェル・カラージェル 304P ロマンティックベージュ(150)エース
ジェル・カラージェル 314M レリーフラベンダー(151)エースジェル・カラージェル 315M レリーフゼラニウム(152)エー
スジェル・カラージェル 321M レリーフラピスラズリ(153)エースジェル・カラージェル 322M レリーフイーグルアイ(15
４)エースジェル・カラージェル 324M レリーフガーネット(155)エースジェル・カラージェル 325P ライクアキティ(156)
エースジェル・カラージェル 326P ピンキーエイミー(157)エースジェル・カラージェル 329P バイオレットデイジー
(158)エースジェル・カラージェル 330P アンジースモーク(159)エースジェル・カラージェル 332M ミントクリーム(160)
エースジェル・カラージェル 333M カシスベリー(161)エースジェル・カラージェル 334M ラズベリーミルク(162)エース
ジェル・カラージェル 337M ルージュピンク(163)エースジェル・カラージェル 339M オランジュオレンジ(164)エース
ジェル・カラージェル 340M ブルードゥコバルト(165)エースジェル・カラージェル 342M ヴィオレパープル(166)エース
ジェル・カラージェル 345M スリーズピンク(167)エースジェル・カラージェル 346M モーブピンク(168)エースジェル・
カラージェル 347M モーブベージュ(169)エースジェル・カラージェル 350R プラチナピンク(170)エースジェル・カラー
ジェル 357RP アメジストリズム(171)エースジェル・カラージェル 358RP シエルミント(172)エースジェル・カラージェ
ル 366M シーエルピンク(173)エースジェル・カラージェル 368M キングオブレッド(174)エースジェル・カラージェル
370R ムスクドレス(175)エースジェル・カラージェル 371R レガロピンク(176)エースジェル・カラージェル 374R ペー
ルアッシュ(177)エースジェル・カラージェル 375RP ホワイティッシュシルバー(178)エースジェル・カラージェル
377RP ロゼレッド(179)エースジェル・カラージェル 378RP クラッシーパープル(180)エースジェル・カラージェル
379RP ギャラクシーブルー(181)エースジェル・カラージェル 380RP エメラルドクラッシュ(182)エースジェル・カラー
ジェル 381M アッシュクリーム(183)エースジェル・カラージェル 383M ダークチョコライナー(184)エースジェル・カ
ラージェル 394Ｐ　ピュアピーチ(185)エースジェル・カラージェル 415RP ラグディープグラマラスレッド
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(230)エースジェル・カラージェル B-03M バービーピンク(231)エースジェル・カラージェル B-04M ロマンティック
(232)エースジェル・カラージェル B-05M スウィートハート(233)エースジェル・カラージェル B-06M フェアリートーク
(234)エースジェル・カラージェル B-07M ホリデー(235)エースジェル・カラージェル B-08M クラシックレディー(236)
エースジェル・カラージェル B-09M ピンクプードル(237)エースジェル・カラージェル B-10M マシュマロリップ(238)
エースジェル・カラージェル B-11M ピンクプードル(239)エースジェル・カラージェル B-11P パールドレス(240)エー
スジェル・カラージェル Ｂ-12Ｍ　マシュマロリップ(241)エースジェル・カラージェル B-13M Cuddle Me(242)エース
ジェル・カラージェル B-14M Follow Me(243)エースジェル・カラージェル B-15M Marry Me(244)エースジェル・カラー
ジェル B-18M He Loves Me(245)エースジェル・カラージェル B-19M PINK Network(246)エースジェル・カラージェ
ル B-20M SuperAngels(247)エースジェル・カラージェル B-24M Aquatic(248)エースジェル・カラージェル B-25S
フューシャクォーツ(249)エースジェル・カラージェル B-26S ストロベリークォーツ　(250)エースジェル・カラージェル
B-27S ローズクォーツ(251)エースジェル・カラージェル B-28S ブロッサムクォーツ(252)エースジェル・カラージェル
B-29S ピンククォーツ(253)エースジェル・カラージェル B-30S ラベンダークォーツ(254)エースジェル・カラージェル
B-26M ドリーミーャッツ(255)エースジェル・カラージェル B-32M アメリカンチェリー(256)エースジェル・カラージェル
B-36M ココナッツ(257)エースジェル・カラージェル YM-01 ローズアラバスター(258)エースジェル・カラージェル
YM-0２ ピンクアラバスター(259)エースジェル・カラージェル YM-03 アプリッコットアラバスター(260)エースジェル・
カラージェル YM-04　パープルアラバスター(261)エースジェル・カラージェル YM07 Cuddle Me!!(262)エースジェル・
カラージェル YM08 Follow Me!!(263)エースジェル・カラージェル YM09 Tickle Me!!(264)エースジェル・カラージェル
YM10 Marry Me!!(265)エースジェル・カラージェル YM13 He Loves Me!!(266)エースジェル・カラージェル YM16 First
Love(267)エースジェル・カラージェル YM17 Deepest Love(268)エースジェル・カラージェル #001 アジュール(269)
エースジェル・カラージェル #002 ポメグラネット(270)エースジェル・カラージェル #005 オベルジーヌ(271)エース
ジェル・カラージェル #007 ルージュブリック(272)エースジェル・カラージェル SS25 ラグディープグラマラスレッド
(273)エースジェル・カラージェル SS26 ラグラヴァーレッド(274)エースジェル・カラージェル SS27 ラグピーチアプリ
コットピンク(275)エースジェル・カラージェル SS28 ラグカシスピンク(276)エースジェル・カラージェル SS29 ラグドー
ルダイヤモンドピンク(277)エースジェル・カラージェル SS30 ラグパーティーレッド(278)エースジェル・カラージェル
SS31 ピンク・レディ(279)エースジェル・カラージェル SS35 チェリーペシェ(280)エースジェル・カラージェル SS36 ト
ロピ

(186)エースジェル・カラージェル 416RP ラグラヴァーレッド(187)エースジェル・カラージェル 417RP ラグピーチアプ
リコットピンク(188)エースジェル・カラージェル 418RP ラグカシスピンク(189)エースジェル・カラージェル 419RP ラグ
ドールダイヤモンドピンク(190)エースジェル・カラージェル 420RP ラグパーティーレッド(191)エースジェル・カラー
ジェル 421M  ピンク・レディ(192)エースジェル・カラージェル 425M  チェリーペシェ(193)エースジェル・カラージェル
426M  トロピカルグレープ(194)エースジェル・カラージェル 434M アジュール(195)エースジェル・カラージェル 435M
ポメグラネット(196)エースジェル・カラージェル 438M オベルジーヌ(197)エースジェル・カラージェル 440M ルージュ
ブリック(198)エースジェル・カラージェル 442M セザムクリーム(199)エースジェル・カラージェル 444M  カシスクリー
ム(200)エースジェル・カラージェル 445M クランベリークリーム(201)エースジェル・カラージェル 450M グレータイド
(202)エースジェル・カラージェル 452M リリィバイオレット(203)エースジェル・カラージェル 453M マンダリンディーバ
(204)エースジェル・カラージェル 454M ジェリーフューシャ(205)エースジェル・カラージェル 455M ジャクソンブルー
(206)エースジェル・カラージェル 458M ルージュヴェール(207)エースジェル・カラージェル 459M ローズピンク
ヴェール(208)エースジェル・カラージェル 462M ヴィオレヴェール(209)エースジェル・カラージェル 466M ジュヴェー
ル(210)エースジェル・カラージェル 472M　ラブドピンク(211)エースジェル・カラージェル 473M　ラブドローズ(212)
エースジェル・カラージェル 474M　グロスピンク(213)エースジェル・カラージェル 475M　グロスコ－ラル(214)エース
ジェル・カラージェル 476M　グロスローズ(215)エースジェル・カラージェル 477M　トイラビット(216)エースジェル・カ
ラージェル 480M　パンジーフィル(217)エースジェル・カラージェル 490M ブルージルコン(218)エースジェル・カラー
ジェル 491M アクアスカイ(219)エースジェル・カラージェル 495M ライトライラックスモーク(220)エースジェル・カラー
ジェル 496M ラベンダースモーク(221)エースジェル・カラージェル 497M ライラックスモーク(222)エースジェル・カ
ラージェル 498M スモーキールージュ(223)エースジェル・カラージェル 500M チャコールピンク(224)エースジェル・
カラージェル 503M ファビュラスピンク(225)エースジェル・カラージェル 504M ドラマティックライラック(226)エース
ジェル・カラージェル 516M モーヴアガット(227)エースジェル・カラージェル 517M ベトン(228)エースジェル・カラー
ジェル B-01M キスマーク(229)エースジェル・カラージェル B-02M パーティーラバーズ

（2） ジョンマスター　イブニングＰシャンプー   （3） ジョンマスター　Ｚ＆Ｓコンディショングシャンプー   （4） ジョンマ
スター　Ｈ＆Ｈヘアシャンプー  （5） ジョンマスター　Ｓ＆Ｍスキャルプシャンプー  （6） ジョンマスター　ベアシャン
プー （7） ジョンマスター　Ｃ＆Ｎデタングラー   （8） ジョンマスター　Ｌ＆Ａインテンシブコンディショナー   （9） ジョン
マスター　Ｒ＆Ｐデタングラー  （10） ジョンマスター　Ｈ＆Ｈヘアリコンストラクター （11） ジョンマスター　ベアデタン
グラー   （12） ジョンマスター　カラーコンディショナーＢＫ （13） ジョンマスター　カラーコンディショナーＢＲ   （14）
ジョンマスター　カラーコンディショナーＢＬ   （15） ジョンマスター　カラーコンディショナーＲＤ（16） ジョンマスター
ＨＣヘアリン＆クラリファイアー   （17） ジョンマスター　Ｒ＆Ａヘアミルク    （18） ジョンマスター　Ｇ＆Ｃリーブインコ
ンディショニングミスト   （19） ジョンマスター　ナリッシュメント＆デフリザー    （20） ジョンマスター　シャインオン
（21） ジョンマスター　スカルプティングＣミディアムホールド （22） ジョンマスター　Ｏ＆Ｓスタイリングジェル
（23） ジョンマスター　シーミストＳスプレー    （24） ジョンマスター　ディープスキャルプＰセラム         （25） ジョンマ
スター　ディープスキャルプＦＴボリューマイザー    （26） ジョンマスター　ＢＯ＆Ｖボディウォッシュ         （27） ジョン
マスター　Ｇ＆Ｇボディウォッシュ   （28） ジョンマスター　Ｒ＆Ａボディウォッシュ    （29） ジョンマスター　ベアボディ
ウォッシュ（30） ジョンマスター　ＢＯ＆Ｖボディミルク         （31） ジョンマスタ　Ｇ＆Ｇボディミルク   （32） ジョンマス
ター　Ｒ＆Ａボディミルク    （33） ジョンマスター　ベアボディローション     （34） ジョンマスター　ＰＯＭフェイシャル
オイル   （35） ジョンマスター　Ｌハイドレイティングミスト  （36） ジョンマスター　Ｌハイドレイティングトーニングロー
ション
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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
一般的名称

又は
薬効分類名

製造（輸入
販売）業者

名
回収理由

注４

注５

注６

注７

(1)-1イドラビオ　エイチツーオー（詰め合わせ化粧品）(1)-2イドラビオ　モイスチャライジングローション（詰め合わ
せ化粧品）(1)-3イドラビオ　セラム（詰め合わせ化粧品）(2)（詰め合わせ化粧品の総称名）　イドラビオ　うるおい
アッぷるんキット(2)-1イドラビオ　セラム（詰め合わせ化粧品）(2)-2イドラビオ　パーフェクター（詰め合わせ化粧品）
(2)-3イドラビオ　モイストクリーム（詰め合わせ化粧品）

(2)アイヴィアール　オーデアルプス　センテドボディミスト　ピーチ＆カシス　75mL(3)アイヴィアール　オーデアルプ
ス　センテドボディミスト　ローズ＆バイオレット　75mL(4)アイヴィアール　オーデアルプス　センテドボディミスト
ジャスミン＆ピンクペッパー　75mL(5)アイヴィアール　オーデアルプス　センテドボディミスト　ペア＆ホワイトフラ
ワー　75mL(6)アイヴィアール　オーデアルプス　センテドボディミスト　リリーオブザバレー＆ＢＲＧ　75mL(7)グレー
スコール　ブティック　ボディミスト　ホワイトネクタリン＆ペア　100mL(*)

(2)ベンタナ I-VIEW Lambda(Polyclonal)(3)ベンタナ ultraView Kappa(Polyclonal)(4)ベンタナ ultraView
Lambda(Polyclonal)(5)ベンタナ I-VIEW S100(Polyclonal)(6)ベンタナ I-VIEW Vimentin(V9)(7)ベンタナ ultraView
S100(Polyclonal)(8)ベンタナ ultraView Vimentin(V9)(9)ベンタナ I-VIEW CEA(TF3H8-1)(10)ベンタナ I-VIEW
Cytokeratin(Pan-keratin)(AE1,AE3,PCK26)(11)ベンタナ I-VIEW Desmin(DE-R-11)(12)ベンタナ I-VIEW
PSA(Polyclonal)(13)ベンタナI-VIEWコンファームER（SP1）(14)ベンタナI-VIEWコンファームPGR（1E2）(15)ベンタナI-
VIEWパスウェーHER2（4B5）(16)ベンタナ OptiView CD30(Ber-H2)(17)ベンタナ ultraView CEA(TF3H8-1)(18)ベンタ
ナ ultraView Cytokeratin(Pan-keratin)(AE1,AE3,PCK26)(19)ベンタナ ultraView Desmin(DE-R-11)(20)ベンタナ
ultraView PSA(Polyclonal)(21)ベンタナ ultraView コンファーム ER(SP1)(22)ベンタナ ultraView コンファーム
PGR(1E2)(23)ベンタナ ultraView パスウェー HER2(4B5)(24)ベンタナ I-VIEW CD20(L26)(25)ベンタナ I-VIEW
CD3(2GV6)(26)ベンタナ I-VIEW CD45 (LCA)(RP2/18)(27)ベンタナ ultraView CD20(L26)(28)ベンタナ ultraView
CD3(2GV6)(29)ベンタナ ultraView CD45 (LCA)(RP2/18)(30)ベンタナ OptiView ALK(D5F3)

当該製品は、用法・用量に関する製造販売承認事項一部変更承認を取得（承認年月日：平成２９年９月４日）した
もので、一変承認の取得に伴い、個装箱及び添付文書における表示を変更した製品ですが、ＰＴＰシート（アルコー
ト）に記載している用法・用量について、表示変更が未対応であることが判明いたしました。
本件に関し、水平展開を行い、ベンザブロックＳプラスだけでなく、同時期に一変を行ったベンザブロックＳ、ベンザ
ブロックせき止め錠についても、同様に表示変更が未対応であったことが判明いたしました。用法・用量に関し、お
客様に混乱を招く恐れがあると判断し、該当する製品ロットについて自主回収を行うことといたしました。
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番号
ファイル

名

ホーム
ページ
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種類 販売名
一般名称

又は
薬効分類名

製造（輸入
販売）業者

名

回収理由

3-2452 2月5日 医薬品
のどスッキリト
ローチ

なし
健栄製薬株
式会社

使用上の注意の欄に誤記があったため、適正
使用の観点から自主回収いたします。
誤記の内容は下記のとおりです。
相談すること
２．服用後、次の症状があらわれた場合は副作
用の可能性があるので、直ちに服用を中止し、
この外箱を持って
医師、薬剤師又は登録販売者に相談してくださ
い。
　　　　関係部位　　症状
＜誤＞　消火器　　　吐き気・嘔吐、食欲不振
＜正＞　消化器　　　吐き気・嘔吐、食欲不振

3-2450 2月5日 医薬品 トロンボレル　Ｓ
プロトロンビ
ン時間キット

シスメックス
株式会社

体外診断用医薬品である｢トロンボレル　Ｓ｣にお
いて、外装箱のラベルに「ＪＡＮコード番号」、「有
効期限」及び「製造番号」が印字されていない製
品が発見されました。当該ロット中に同様の印
字されていない製品が他に存在する可能性が
否定できないため、当該ロットについて自主回
収することと致しました。

3-2445 1月23日 医薬品
コバス　4800シス
テム　CT/NG

クラミジア核
酸キット　淋
菌核酸キット

ロシュ・ダイ
アグノス
ティックス株
式会社

本製品の外装箱のラベルの一般的名称が誤っ
ていることが判明したため、法定表示の誤記載
として自主回収することと致しました。

3-2442 1月11日 医薬品
ボースデル内用
液10 なし

Meiji Seika
ファルマ株
式会社

医薬品卸売一般販売業者に出荷した当該製品
について、個装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。
当該ロットについては同様の不具合製品が混入
している可能性を否定できないため、出荷した
当該ロット全数の自主回収を行うことと致しまし
た。

3-2416 9月4日 医薬品

 (1)霧のバルサン
ａ
 (2)バルサンノン
スモーク霧タイプ
Ｒ
 (3)バルサンノン
スモーク霧タイプ
Ｃ

なし
ライオン株式
会社

２本包装品の台紙に製造番号及び使用期限の
ない製品が発見されました。製品本体には製造
番号及び使用期限が印字されておりますが、２
本包装品の台紙に製造番号及び使用期限の印
字がされていない製品が他に存在する可能性
が否定できないため、当該製品について回収す
ることと致しました。

3-2407 6月30日 医薬品
ペースサントップ
ＧＸ

 トリクロルイ
ソシアヌール
酸

多木化学株
式会社

直接の容器及び包装材の表記項目「使用上の
注意」の「相談すること」の欄
（正）本剤は「トリクロルイソシアヌール酸」である
ことを告げてください
（誤）本剤は「トリクロルイソシアヌール酸ナトリウ
ム」であることを告げてください
誤植による表記ミスにより自主回収いたします。

3-2406 6月20日 医薬品

(1)トランデート錠
50mg
(2)トランデート錠
100mg

なし
アスペンジャ
パン株式会
社

弊社が製造販売を行うトランデート錠50mg、同
100mgの添付文書、ボトルラベル及び個装箱
（500錠包装品）、添付文書及び個装箱
（PTP1000錠包装品）に日本薬局方に収載され
た貯法である気密容器ではなく、密閉容器と記
載されているため、該当する製品を自主回収
いたします。

3-2403 6月7日 医薬品
日本薬局方二酸
化炭素

二酸化炭素
岩谷瓦斯株
式会社

当社製造委託先で充填、出荷した日本薬局方
二酸化炭素の一部に法令で定める表示に不備
があることが判明しましたので、同一ロットの製
品について製造販売業者として自主回収致しま
す。具体的には、下記の事項について表示され
ていない可能性があります。
・製造販売業者の名称及び住所
・医薬品の名称
・内容量
・「日本薬局方」の文字
・ＧＳ１コード

3-2392 4月13日 医薬品 リアスオート・ＰＩＣ

プラスミン-
アルファ２-
アンチプラス
ミン複合体
キット

シスメックス
株式会社

当該製品の構成品である、ＰＩＣ緩衝液とＰＩＣラ
テックス液のうち、ＰＩＣ緩衝液の試薬バーコード
ラベルの
貼り間違いが判明しました。そのため、ＰＩＣ緩衝
液の試薬バーコードラベルを読み取ると、ＰＩＣラ
テックス
液の試薬情報と認識され、バーコード情報で試
薬を識別する装置（ＣＳシリーズおよびＣＡ－７０
００／８０００）にてＰＩＣ測定ができなくなります。
従って、体外診断用医薬品の使用上の問題が
あるため、自主回収いたします。
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3-2389 4月4日 化粧品

(1)繭の洗顔ソー
プ　ＤＯＲＯ
          (2)繭の洗
顔ソープ「敏感肌
用」

豊田　彩

　直接の容器に対して、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
律第61号第1号に該当する製造販売業者の氏
名が記載されていない製品を製造販売したた
め、自主回収を行います。

3-2393 4月19日 化粧品

(1)ブランドリップ
(2)ハイパーエム
エイチアイe-
(3)メグピュア

株式会社リ
ブレライフ鴻
巣工場

（１）ブランドリップ
製品の直接の容器に記載すべき法定事項であ
る製造番号、製造販売業者の氏名及び住所を
記載せずに製造販売したため。
（２）ハイパーエムエイチアイe-
製品の直接の容器に記載すべき法定事項であ
る販売名及び製造番号を記載せずに製造販売
したため。
（３）メグピュア
製品の直接の容器に記載すべき法定事項であ
る製造番号を記載せずに製造販売したため。

3-2398 5月25日 化粧品
アグリー　ヘア
パック

インターナ
ショナルコス
メティックス
株式会社

直接の容器に対して、誤った製造販売業者の所
在地を記載した製品を製造販売したため、自主
回収を行います。

3-2402 6月5日 化粧品

 (1)ピュアビュー
ティーＳｐａ
          (2)ピュア
ビューティータブ
レット

株式会社東
邦化学研究
所

本製品の直接の被包又は直接の容器に、法定
表示である製造販売元の所在地が印字されて
いない状態で市場に出荷されてしまったので、
自主回収致します。

3-2404 6月7日 化粧品

(1)サボンデセシ
リアローズ他６品
目
（注１）

有限会社ワ
イアンドエム

製品の直接の被包に、製造番号又は製造記号
が記載されていない製品を製造販売したため、
自主回収を行います。

3-2405 6月15日 化粧品

インテンシブ
ジェントル　ピー
ル　セロム

ＮＡＯＳ　ＪＡ
ＰＡＮ株式会
社

本製品の直接の容器の法定表示に、製品販売
名の文字が一部欠落した状態で市場に出荷さ
れたため、自主回収致します。
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