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平成２４年度医薬品等自主回収一覧（クラスⅠ）

血液製剤（日本赤十字社）の献血後情報に基づく投与前の事前回収

回収理由 件数

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

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、
回収を行いました。

10

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。

2

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

1

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、過去１年の間に献血歴が確認され、採血された血液を原料とした血液製剤が未使用であったことから、医療機関
より当該血液製剤を引き取り、回収を行いました。

1

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

3

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

1

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

1

献血後情報の対応手順に基づき、今回、発熱があり、嘔吐下痢症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、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、性感染症が確認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、採血された血液を原料とした血液製剤が未使用であったことから、医療機関より当該血液製
剤を引き取り、回収を行いました。

1

合計 23

資料４－２
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平成２４年度医薬品等自主回収一覧（クラスⅡ）

番号 ﾌｧｲﾙ名
ﾎｰﾑﾍﾟｰｼﾞ掲
載年月日

種類 販売名
一般名称
又は薬効
分類名

製造（輸入
販売）業者

名
回収理由

1 2-4824 4月2日 化粧品

ボディローション
（ボトル）パチュ
リ・ラベンダー・

バニラ

なし
株式会社
SABON
Japan

ラベルに記載されていないソルビン酸が成
分に含まれていたため。

2 2-4830 4月6日 医薬品

ＨＭＧ注射用７
５ＩＵ「フェリン

グ」

ヒト下垂体
性性腺刺
激ホルモ

ン

フェリング・
ファーマ株
式会社

カートンより異音がするとの苦情を受け、現
品を確認したところ、カートン内に添付溶解
液の容器（アンプル）が破損したものと考え
られるガラス片を複数認めました。同梱され
ていた製剤（バイアル）及び添付溶解液（ア
ンプル）に異常はないことから、包装工程に
おいて添付溶解液が破損し、これが混入し
た可能性が高く、また他のカートンへの混入
も否定できないため、自主回収することにい
たしました。

3 2-4834 4月10日 医薬品
ブレシン錠２５

mg

ジクロフェ
ナクナトリ
ウム錠

沢井製薬株
式会社

ブレシン錠２５mg（製造番号０９５０１）につい
て、溶出試験に適合しないという品質情報を
薬剤師会より受領しました。参考保存品を
確認したところ、規格内ではありますが当該
ロットのみ溶出が遅延していることが判明し
ました。承認規格に適合しないという結果は
認められておりませんが、念のために市場
にある当該ロット製品を自主回収させて頂く
ことに致しました。なお、定量試験における
含量も規格内であることを確認しておりま
す。

4 2-4836 4月12日 医薬品
バファリンジュニ

アかぜ薬
なし

ライオン株
式会社

錠剤のコーティング基剤である「エチルセル
ロース」の粘度が規定している規格とは異な
るものを使用していることが判明したため回
収します。

5 2-4839 4月16日 医薬品
ヒーモスアイエ
ル フォンヴィレ
ブランド ＡＣＴ

第VIII因子
リストセチ
ンコファク
ターキット
（４４１６００

０）

アイ・エル・
ジャパン株
式会社

本品は血漿中の第VIII因子リストセチンコ
ファクター活性を測定する体外診断用医薬
品です。一部検体について本品を使用し測
定した結果が高値を示すという海外からの
報告がありました。製造元（米国）において
調査を実施したところ、検体中にヒト抗ウシ
IgG抗体が存在した場合、試薬中に残存す
るウシIgGと反応し高値になることが確認さ
れました。本事象は本品の原料の精製方法
変更による影響であることが確認されている
ため、特定ロットの自主回収を実施いたしま
す。

6 2-4840 4月16日 化粧品
ＮＳファーファ泡
ボディソープ（Ｂ

Ｆ）
なし

ＮＳファー
ファ・ジャパ
ン株式会社

当該品は生産直後の社内基準に準じた検
査において、合格した製品を出荷しておりま
した。しかしながら、出荷後に追跡調査を実
施しましたところ、対象ロットの一部において
社内基準を上回る菌の発生が確認されたた
め、自主回収することと致しました。

7 2-4842 4月17日 医薬品
ＬＰＩＡ・カルバマ
ゼピンテスト

カルバマ
ゼピンキッ

ト

三菱化学メ
ディエンス
株式会社

本製品は体外診断用医薬品で、血清又は
血漿中のカルバマゼピンの測定に使用しま
す。外国製造業者より、対象ロットにおい
て、試薬の反応性が極端に低下する現象が
確認されたとの連絡があり、カ
ルバマゼピンの有効治療濃度の正しいモニ
タリングができない可能性があるため、自主
回収を実施致します。

8 2-4843 4月17日 医薬品
アーキテクト・ト

ロポニンＩ
トロポニン
キット

アボットジャ
パン株式会

社

対象ロットにおいて、一部の試薬ボトルで発
光強度（RLU）が低下する事象を確認しまし
た。発光強度の低下により、複数の試薬ボト
ルを使用した場合には、キャリブレーション
を行った試薬ボトルと別の試薬ボトルでRLU
が異なり、測定値が期待値からずれる可能
性があることが判明しました。このため、対
象ロットの自主回収を実施いたします。
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平成２４年度医薬品等自主回収一覧（クラスⅡ）

番号 ﾌｧｲﾙ名
ﾎｰﾑﾍﾟｰｼﾞ掲
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

9 2-4848 4月18日 化粧品
イー・エフ・ジェ
イ 化粧水

なし
株式会社コ
スメサイエ

ンス

微生物に関する社内基準に基づいた検査
に合格した製品を出荷しておりました。しか
し、上記商品にカビ様のものが発生している
との連絡があり、弊社保管品を確認しました
ところ、同様に、カビ様の発生が確認された
ため、当該ロットについて自主回収致しま
す。

10 2-4850 4月18日 医薬品
フェルムカプセ
ル１００ｍｇ なし

日医工株式
会社

製造販売承認書に記載のない製造所にて
製造された原薬を使用して製造したため、
該当する製剤を自主回収することにしまし
た。

11 2-4852 4月19日 化粧品

(1)ナースバンク
ローション

(2)ＮＢローショ
ン

(3)ＮＢジェル
(4)ナースバンク
クレンジング

ジェル
(5)ナースバンク
ＵＶクリーム
(6)ＮＢクレー

パック
(7)ＮＢボディー

ソープ
(8)ナースバンク

シャンプー
(9)ブラックシャ

ンプー
(10)ＮＢヘアー

パック
(11)ＮＢトリート
メントデラックス

なし
メディカルス
ペース株式

会社

上記期間に販売した製品につきまして、薬
事法第６１条で規定される事項の表示（製造
販売業者の氏名、住所、全成分表示等）が
なく、市場へ流通していたため自主回収を
実施します。

12 2-4855 4月19日 化粧品
スピカココ ト
リートメントシャ

ンプー
なし

ラインハルト
株式会社

表示と異なる成分のもの（別の品目）を充填
した製品を出荷したため、当該ロットを自主
回収いたします。

13 2-4857 4月20日 医薬品
日本薬局方酸

素
酸素

東邦アセチ
レン 株式

会社

弊社製造販売品にて異臭がする製品が1本
発見されたため、異臭が確認された製品と
同一ロットの製品140本(異臭製品１本を含
む)を自主回収いたします。緊急調査の範囲
にて当該ロットの前後のロットの製品には異
臭及び異常は無く、当該ロットのみの不具
合と推測しております。

14 2-4861 4月23日 医薬品
ロックミンゴール

ド なし
武田薬品工
業株式会社

本社

製造後10ヵ月経過した当該製品ロットにお
いて、生薬（ボタンピ）の指標成分であるペ
オノール含量が低下し、製造販売承認規格
を下回っていることが判明致しましたので、
回収することとしました。なお、使用期限内
の他のロットに関しては、同様の含量低下
は起こっていないことを確認済みです。

15 2-4867 4月26日 医薬品
グリセリン浣腸

Ａ２０ なし
ムネ製薬株
式会社

グリセリン浣腸Ａ30（ロット：2268）の小箱に
グリセリン浣腸Ａ20の小箱が混入しているの
に気づかず包装作業を実施したため、グリ
セリン浣腸Ａ20の小箱に、30ｇの浣腸が入っ
た製品を製造販売してしまったため、回収し
ます。製造所の表示材料出納管理記録等を
調査した結果、グリセリン浣腸Ａ20小箱7枚
について、返却分を人為的ミスでグリセリン
浣腸Ａ30の保管箱に混入させてしまったた
め発生したものです。
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平成２４年度医薬品等自主回収一覧（クラスⅡ）

番号 ﾌｧｲﾙ名
ﾎｰﾑﾍﾟｰｼﾞ掲
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

16 2-4868 4月27日 化粧品 岡田ローション なし
株式会社
ピュール

該当ロットの商品の全成分表示にBG（ブチ
レングリコール）の記載漏れがあったため、
自主回収致します。

17 2-4871 5月1日 化粧品
デッドシー・スパ
フェースマッド なし

エス・ピー・
エー ビュー
ティープロダ
クツ株式会

社

（１）表示成分以外の成分（フェノキシエタ
ノール）が検出された為（２）ホルマリンが検
出された為（３）商品説明書の記載内容が、
「身体の健康維持」「お肌に栄養を与え」等、
化粧品の効能効果の範疇を逸脱していた為
（４）記載された販売名（デッドシーフェイス
マッド）が届出（デッドシー･スパ フェース
マッド）と異なっていた為

18 2-4882 5月11日 医薬品

セフカペンピボ
キシル塩酸塩
細粒小児用
10％「CH」

日本薬局
方 セフカ
ペン ピボ
キシル塩
酸塩水和

物

長生堂製薬
株式会社

定量試験で一部規格外となる製品が混在し
ていることが判明しましたので、使用期限の
残存する全ての製品を自主回収することと
いたします。

19 2-4883 5月14日 医薬品
ホスホミンドライ
シロップ４００

シロップ用
ホスホマイ
シンカルシ

ウム

ダイト株式
会社

病院内薬局において調剤中に当該製品か
ら黒色異物が発見されました。調査の結
果、製品保存サンプル及び当該製品ロット
の原薬保管品から社内基準を超える異物が
検出されたため、同一原薬で製造したロット
を自主回収することといたしました。また、異
物混入が疑われる原薬ロットで製造したロッ
トに関しても念のため回収いたします。な
お、黒色異物は、機器分析の結果、外来性
のその他の異物とは異なり、原薬ホスホマ
イシンカルシウムの製造工程中の副生成物
が混入したものと考えております。

20 2-4885 5月14日 医薬品

セフカペンピボ
キシル塩酸塩
細粒小児用
100mg「TCK」

日本薬局
方 セフカ
ペン ピボ
キシル塩
酸塩細粒

辰巳化学株
式会社

市場において、含量不足により承認規格
（90.0～110.0％）に「不適合（88.5％）」と判定
された製品（製造番号：VACB）が発見されま
した。
また、本製品を製造している製造所におい
て、同一製造方法の製品が一部含量規格
外となった製品が混在していることが判明し
ましたので、使用期限の残存する全ての製
品を自主回収いたします。

21 2-4891 5月16日 医薬品 キャプチャーＲ
クラスIII免
疫検査用
シリーズ

株式会社イ
ムコア

全自動輸血検査装置での使用時、他のロッ
トを用いた場合よりも著しく疑陽性反応の発
生率が高いことが米製造元より報告された
ため。

22 2-4894 5月16日 医薬品

シーメンス・イム
ライズ インスリ

ンII
インスリン
キット

シーメンス
ヘルスケ

ア・ダイアグ
ノスティクス
株式会社

弊社製造元において、対象ロットを使用し測
定を行ったところ、インスリン濃度10 μ
IU/mL未満の検体に限り平均30％低値傾向
になる可能性が確認されました。この現象
は測定範囲全般に発生するものではありま
せん。母集団によっては、低値傾向のため
にインスリン濃度2 μIU/mL未満と報告され
る検体が増える可能性があります。また、対
象ロットにおいて精度の低下が測定範囲全
域でみられ、インスリン濃度10 μIU/mL未
満で平均日差再現性（CV％）は最大の14％
を示しました。このため、自主回収いたしま
す。
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平成２４年度医薬品等自主回収一覧（クラスⅡ）

番号 ﾌｧｲﾙ名
ﾎｰﾑﾍﾟｰｼﾞ掲
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

23 2-4895 5月16日 医薬品
ゼスタックロー

ション なし
三笠製薬株
式会社

当該製品3ロットのうち2ロット（製造番号
009031、009291）の有効成分のうちヘパリン
類似物質の指標成分（D-グルクロン酸）が
製造販売承認規格の下限から最大で約3%
下回っていることが判明しました。また、当
該製品残り1ロット（製造番号006221）につい
ては、出荷時の最終製品試験では製造販
売承認規格内と判断しておりましたが、複数
の検体で検査を実施した試験結果のうち1
検体の結果においてヘパリン類似物質の指
標成分（D-グルクロン酸）が製造販売承認
規格の下限から約0.8%下回っており、製造
販売承認規格を下回っている可能性がある
ことが判明しましたので、回収致します。な
お、使用期限内の他の製造番号品に関して
は製造販売承認規格を下回っていないこと
を確認済みです。

24 2-4898 5月18日 医薬品

セフカペンピボ
キシル塩酸塩
細粒小児用

10％「マイラン」

セフカペン
ピボキシ
ル塩酸塩
細粒小児
用10％

マイラン製
薬株式会社

委託先製造所製品より、同社製品であるセ
フカペンピボキシル塩酸塩細粒製剤の定量
試験において一部規格外の製品が混在した
との連絡を受けました。 当該製品と本製品
が同一処方、同一製法であることから、万全
を期すために使用期限の残存する全ての製
品を自主回収いたします。

25 2-4899 5月18日 医薬品

セフカペンピボ
キシル塩酸塩
細粒小児用
10％「JG」

日本薬局
方 セフカ
ペン ピボ
キシル塩
酸塩水和

物

日本ジェネ
リック株式

会社

委託先製造所より、同社製品であるセフカ
ペン ピボキシル塩酸塩細粒製剤の定量試
験において、一部規格外の製品が混在した
との連絡を受けました。当該製品と本製品
が同一製造所における同一処方、同一製法
品であり、弊社製品についても同様の品質
的な問題について、明確に否定することが
できないことから、使用期限の残存する全て
の製品を自主回収することといたしました。

26 2-4900 5月18日 医薬品

セフカペンピボ
キシル塩酸塩
細粒小児用１
０％「ＹＤ」

日本薬局
方 セフカ
ペン ピボ
キシル塩
酸塩水和

物

株式会社陽
進堂

委託先製造所より、同社製品であるセフカ
ペン ピボキシル塩酸塩細粒製剤の定量試
験において、一部規格外の製品が混在した
との連絡を受けました。当該製品と本製品
が同一製造所における同一処方、同一製法
品であり、弊社製品についても同様の品質
的な問題について、明確に否定することが
できないことから、使用期限の残存する全て
の製品を自主回収することといたしました。

27 2-4901 5月18日 医薬品

セフカペンピボ
キシル塩酸塩
細粒１０％小児
用「日医工」

日本薬局
方 セフカ
ペン ピボ
キシル塩
酸塩水和

物

日医工株式
会社

本剤の同一処方、同一製法で製造された他
社セフカペンピボキシル塩酸塩細粒製剤の
定量試験において一部規格外の製品が混
在したとの連絡があり、弊社保存参考品の
定量試験を実施した結果、同様の結果が得
られましたので使用期限の残存する全ての
製品を自主回収いたします。

28 2-4902 5月18日 化粧品

(1)サーマイムII
モイスチャーミ

ルク
(2)アトマイム
モイスチャーミ

ルク

なし
株式会社花
島シーマン

原料メーカーより化粧品原料「ビス（ラウロイ
ルグルタミン酸／ラウロイルサルコシン）ダ
イマージリノレイル」にアレルギー反応を引
き起こす可能性があるため、当該原料の販
売を中止する旨の報告を受けました。当該
製品は当該原料を配合しているため、安全
確保に万全を期する観点より自主回収を行
うことといたしました。
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平成２４年度医薬品等自主回収一覧（クラスⅡ）

番号 ﾌｧｲﾙ名
ﾎｰﾑﾍﾟｰｼﾞ掲
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

29 2-4920 6月1日 医薬品
アーキテクト・Ｃ

Ａ１９－９
癌抗原１９
－９キット

アボットジャ
パン株式会

社

製造元による調査の結果、対象ロットでは、
患者検体のＣＡ１９－９測定値が上昇するこ
とが確認されたため、対象ロットの自主回収
を実施いたします。なお、弊社の専用コント
ロールでは、測定値の上昇は認められてお
りません。

30 2-4921 6月1日 医薬品
ミュータスワ

コー ＡＦＰ－Ｌ３

アルファー
フェトプロ
テインのレ
クチン反応
性による
分画比
キット、ア
ルファー
フェトプロ
テインキッ

ト

和光純薬工
業株式会社

ミュータスワコー ＡＦＰ－Ｌ３は、血清中の
α－フェトプロテイン（ＡＦＰ）のレクチン反応
性による分画比（ＡＦＰ－Ｌ３％）及びα－
フェトプロテイン（ＡＦＰ）を測定する試薬で
す。本品は、構成試薬 泳動緩衝液１(R1)、
泳動緩衝液２(R2)、泳動緩衝液３(R3)、泳動
緩衝液４(R4)、標識抗体液１(C1)、標識抗体
液(C2)、蛍光液(FD)からなるキット商品で、
一つの容器中に複数の分室があり、それぞ
れの試薬が分室に充填されています。対象
ロットは、製造中にC1又はR4にFDが混入し
た恐れがありますので自主回収いたしま
す。原因として、製造作業時に小分け充填
機のFDの飛び散りを防ぐ、金属板がずれて
いたため、FDが他試薬に混入したと考えら
れます。今後、金属板がずれないように小
分け充填機を改善し、製造を行います。

31 2-4936 6月15日 化粧品

(1)エコスパ
シャンプー ノー
マルオイリーヘ
ア (2)エコスパ
シャンプー ノー
マルドライヘア
(3)エコスパ

ローション (4)
エコスパ コン
ディショナー

(5)野ばらプレミ
アムクリーム
(6)野ばら化粧
水 (7)野ばらＷ
クリーム (8)野
ばらモイス

チャークリーム
(9)野ばらアイク
リーム (10)

ローズヒップオ
イル (11)ウバ
ソル リップ ク
リーム (12)ＲＨ
エッセンシャル

クリーム

なし
ＣＯＥＳＡＭ
ＪＡＰＡＮ
株式会社

化粧品の直接の容器に法定表示を行って
いなかった為。

32 2-4945 6月22日 化粧品
KKシャンプー

なし
エルポート・
サイエンス
有限会社

取引先より「KKシャンプー」10Lタイプの内容
物に浮遊物が見られると連絡があり、確認
のため回収し、250ｍLタイプも同成分のた
め同様の現象が起こる可能性があると判断
したため回収を行います。

33 2-4953 7月2日 医薬品

Alere
Determine HIV-

1/2 Ag/Ab
Combo

ヒト免疫不
全ウイル
ス１ｐ２４抗
原・HIV抗
体キット

アリーア メ
ディカル株
式会社

本製品は輸出用体外診断用医薬品です。
検討目的で全血検体に対して、本製品の対
象ロットを使用した際に、他のロットと比較し
て偽陽性の発生頻度が高いことが判明した
ため自主回収します。
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平成２４年度医薬品等自主回収一覧（クラスⅡ）

番号 ﾌｧｲﾙ名
ﾎｰﾑﾍﾟｰｼﾞ掲
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

34 2-4961 7月11日 医薬品

シーメンス・イム
ライズ HS-

TSHIII

甲状腺刺
激ホルモ
ンキット

シーメンス
ヘルスケ

ア・ダイアグ
ノスティクス
株式会社

弊社製造元にて対象ロットにおいて発光量
（カウント／秒）が経時的に低下する現象が
確認されました。この現象によりキットに記
載の使用期限より前にアジャストメントス
ロープ（補正係数）が1.8を超える可能性が
あります。このため自主回収いたします。

35 2-4963 7月13日 医薬品

フルデカシン
キット筋注２５ｍ

ｇ

フルフェナ
ジンデカン
酸エステ
ル注射液

田辺三菱製
薬株式会社

フルデカシンキット筋注２５ｍｇの長期安定
性試験（２４ヶ月）において、純度試験（類縁
物質）が規格より高い値を示したため、有効
期限が残存している全ロットの参考品につ
いて純度試験（類縁物質）を実施した。その
結果、有効期限内で承認規格を確保するこ
とができないことが判明したため、有効期限
内の全ロット（９ロット）を回収することに致し
ました。

36 2-4966 7月17日 医薬品

ビトロス（構成
製品名 ビトロ
ス スライド
DGXN）

クラスⅠ生
化学検査
用シリーズ
ジゴキシン

キット

オーソ・クリ
ニカル・ダイ
アグノス

ティックス株
式会社

製造元による調査の結果、対象ロットでは、
ヘパリン血漿検体のジゴキシン測定値が上
昇する可能性があることが確認されました。
そのため、対象ロットの自主回収を実施い
たします。なお、血清検体およびコントロー
ルの測定値の上昇は認められておりませ
ん。

37 2-4967 7月17日 医薬品

(1)カルボプラチ
ン点滴静注液
50mg「サンド」
(2)カルボプラチ
ン点滴静注液
150mg「サンド」
(3)カルボプラチ
ン点滴静注液
450mg「サンド」

カルボプラ
チン

サンド株式
会社 上山

工場

社内で行う出荷後の定期的な安定性モニタ
リングにおきまして、カルボプラチン製剤の
一部ロットに規格外の結果が観察されまし
た。具体的にはカルボプラチン製造後８ヵ月
目以降の、承認された有効期間内のロット
で微粒子が観察されました。現在のところ原
因究明に至っておりませんが、これら微粒
子は安定性の問題から起こった主成分の析
出、分解物、沈殿物であると推察しておりま
す。現在までサンド社は国内外でこの件に
関する品質情報は受けておりませんが、患
者様の安全のために、自主的、予防的な回
収をいたします。

38 2-4975 7月27日 医薬品
ボンアルファク
リーム２μｇ／ｇ なし

帝人ファー
マ株式会社

弊社が製造販売しています「ボンアルファク
リーム２μｇ／ｇ（プラスチック製瓶入り１００
ｇ）」（製造番号８２０２）につきまして、内容量
が表示量より少ないとの報告を医療機関よ
り受け、調査を行いましたところ、保管中の
水分蒸散による内容量の減少であることが
推察されました。当該ロットのうち、大幅な内
容量の減少がみられる製品では、有効成分
の含量が使用期限（３６ヶ月）内に承認書で
定められた含量規格上限を上回る可能性が
ありますことから、万全を期し、現在市場に
流通しております当該製造番号の製品を自
主回収いたします。

39 2-4976 7月31日 医薬品
テクネMAAキッ

ト

放射性医
薬品基準
テクネチウ
ム大凝集
人血清ア
ルブミン
（99mTc）
注射液
調製用

富士フイル
ムRIファー
マ株式会社

当該製品を融解した際、バイアルに毛髪様
の異物が混入していたとの連絡を医療機関
から受けました。当該異物について調査した
結果、毛髪であることが確認されました。当
該異物の混入は偶発的に発生したものと考
えられますが、毛髪は生体由来物質である
ため、弊社では万全を期して当該ロットの自
主回収を行います。
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平成２４年度医薬品等自主回収一覧（クラスⅡ）

番号 ﾌｧｲﾙ名
ﾎｰﾑﾍﾟｰｼﾞ掲
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

40 2-4978 7月31日 化粧品

(1)パルティ ソ
リッドフレグラン
スＳ（ラバーズ
チャーム）

(2)パルティ ソ
リッドフレグラン
スＳ（ウィンク
チャーム）

(3)パルティ ソ
リッドフレグラン
スＳ（グリッター

チャーム）

なし
株式会社ダ

リヤ

毛髪及び爪のみに使用される化粧品に限
り、配合することができる「黄色204号」を、
皮膚に塗布する化粧品に用いていたことが
判明したため回収します。

41 2-4981 8月6日
医薬部外

品

(1) パイモア イ
ンペリアル ヘ
アカラー ＧＮ２

等 （注１）
なし

株式会社
アバンス

承認書に記載されている成分である加水分
解コンキオリン液を海藻エキス（１）と誤記し
ていたことが判明したため回収します。

42 2-4982 8月6日 化粧品
エレミスモイス
チャライザＳＣ

なし

ライブラナ
チュテラ

ピー株式会
社

全成分表示内容に誤り（処方中に配合して
いるメチルパラベンの表記が欠落）があった
為、回収いたします。

43 2-4984 8月7日 化粧品

コラーナ ロー
ション クリスタ

ル
なし

株式会社
コラーナ

（１）表示成分に誤りがあり（フェノキシエタ
ノール）と記載すべきところ（プロピルパラベ
ン）と記載されている為（２）記載された販売
名（コラーナローション）が届出（コラーナ
ローション クリスタル）と異なっていた為

44 2-4985 8月7日 医薬品

サイモグロブリ
ン点滴静注用２

５ｍｇ

抗ヒト胸腺
細胞ウサ
ギ免疫グ
ロブリン

ジェンザイ
ム・ジャパン
株式会社

製造元において実施した長期安定性試験
（28ヶ月目）の結果、米国のみで販売したサ
イモグロブリン点滴静注用25mg（製造番号：
C0072)において「二量体を超える免疫グロ
ブリンＧ重合体及び断片化体の合計」（以
下、「重合体等」という）が規格値を超えたこ
とから、自主回収を開始しました。この
C0072に使用したものと同じ製造番号の安
定剤を使用して製造した製剤について、重
合体等の測定値が経時的に上昇しているこ
とから、使用期限内で規格値を超える可能
性を否定できないと判断し、万全を期し、現
在市場に流通しております当該製造番号の
製品を、自主回収することに致しました。

45 2-4989 8月10日 化粧品

(1)リップマスク
(2)フェイシャル

マスクＨ
なし

ザナチュラ
ルラボラト
リー株式会

社

お客様がリップマスクを使用する際に目視
で異物（黒い付着物）を発見したと連絡が入
り、外部分析機関で調査した結果、真菌の
一種（カビ）であることが判明いたしました。
また社内調査した結果、フェイシャルマスク
Ｈの該当ロット一部商品にもリップマスクと
同様の黒い付着物が確認され、リップマスク
の異物と外観が似ていることから、同様にカ
ビの可能性が高いと判断し、リップマスク及
びフェイシャルマスクＨの過去出荷した該当
ロットを自主回収いたします。

46 2-4992 8月13日 医薬品
オキソピンＺ

なし
日本製薬工
業株式会社

当該製品において、液が出ないとの連絡を
薬局より受け、内容物について検査したとこ
ろ異物が混入していました。異物はカビ
（Paecilomyces saturatus）であることが判明
したことから回収することと致しました。

47 2-4993 8月14日 化粧品

エクストラ オー
シャン サン ク
リーム ＵＶ

なし
東和化学株
式会社

（１）製品に「クラゲ＆日焼け止め」等化粧品
の効能効果を逸脱する表現があった為。
（２）製品に「医学博士推奨！」等の誇大広
告に該当する表現があった為。
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平成２４年度医薬品等自主回収一覧（クラスⅡ）

番号 ﾌｧｲﾙ名
ﾎｰﾑﾍﾟｰｼﾞ掲
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

48 2-4996 8月20日 化粧品

(1)プロフィットエ
ステコントロー

ル30mL
(2)プロフィットエ
ステコントロー

ル100mL
(3)プロフィットエ
ステコントロー

ル200mL
(4)プロフィットエ
ステコントロー

ル400mL
(5)プロフィットエ
ステコントロー

ル1L
(6)プロフィットエ
ステコントロー

ル4L
(7)プロフィットエ
ステコントロー

ル10L
(8)プロフィットエ
ステコントロー

ル20L

なし
株式会社ス
イスロワー

ル

販売した製品中に浮遊物が見られるという
苦情を受け、返品された製品を検査したとこ
ろ、カビであることが分かりました。カビ発生
の可能性を特定のロットに限定することはで
きないため、出荷したすべての製品を回収
することにしました。

49 2-4997 8月20日 医薬品
コーラックソフト

なし
大正製薬株
式会社

当該ロットの製品の製造において、自主的
に実施した原料の12ヶ月後安定性モニタリ
ング試験の結果、日本薬局方の規格中、粘
度の項目がわずかに規格を外れたプルラン
を添加剤の一部として用いていたことが判
明したため、この添加剤を使用した当該ロッ
トの製品を自主回収することといたします。

50 2-4999 8月21日 医薬品
日本薬局方酸

素
酸素

福岡酸素株
式会社

弊社が製造販売した製品の一部に、酸素ガ
スが未充填の製品があることがわかりまし
た。製造業者が充填操作手順を誤り、逆止
機能付容器バルブの逆止機能の解除確認
不足にて充填操作を行ったため、当該一部
の製品が未充填であることが確認されまし
た。このため、逆止機能付製品15本を自主
回収いたします。

51 2-5008 8月27日 医薬品
ランソプラゾー
ルOD錠１５mg
「日医工」

ランソプラ
ゾール

日医工株式
会社

本剤のPTPシートのポケット内に異物が付
着した錠剤を発見したとの品質情報を医療
機関より受領しました。当該品について確認
したところ長さ約４mmの異物は毛髪である
ことが判明しました。調査の結果、当該品に
偶発的に混入したものと考えられますが、念
のため当該バルクロットについて自主回収
することと致しました。

52 2-5010 8月30日 化粧品
プロバンシア
ヘアシャンプー

なし
株式会社ペ
リカン石鹸

当該品は生産直後の社内基準に基いた検
査において合格した製品を出荷しておりまし
たが、販売店より、一部の製品に浮遊物が
見られる報告を受け、検査を実施いたしまし
たところ、対象ロットの一部において社内基
準を上回る菌の発生が検出されたため、自
主回収することといたしました。なお、該当
ロット（製造記号：２５ＭＡ）以外の製品につ
きましては、菌は検出されておりません。

53 2-5012 8月31日 医薬品
キャプチャーＲ

クラスIII免
疫検査用
シリーズ

株式会社イ
ムコア

対象製品のキャプチャーＲ 指示血球にて、
他のロットと比較して、疑陽性反応の発生率
が高いことが報告されたため。

54 2-5013 9月3日 化粧品
ちょうじゅ 和蜜

化粧水
なし

株式会社長
寿乃里

出荷し開封された製品の一部に黒い沈殿物
や浮遊物が確認されたため自主回収いたし
ます。
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平成２４年度医薬品等自主回収一覧（クラスⅡ）

番号 ﾌｧｲﾙ名
ﾎｰﾑﾍﾟｰｼﾞ掲
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

55 2-5016 9月5日 医薬品
オイラックスＨク

リーム
クロタミトン
及びヒドロ
コルチゾン

ノバルティス
ファーマ株
式会社

医療機関より、オイラックスＨクリーム 500g
瓶包装（製造番号：P0488）を小分け中に異
物（約5～7mm角）が見つかったとの連絡を
受け、当該異物を確認したところ、充填工程
において使用しているパッキンの一部であ
ることが判明しました。製造の前後に製造機
器の分解洗浄をしていることから、異物の混
入は限定されるので、当該製造番号の製品
のみ自主回収することにいたしました。

56 2-5017 9月6日 医薬品

カイノスオートシ
リーズ リパー

ゼ試薬
リパーゼ
キット

株式会社カ
イノス

当該ロットを使用している医療機関より、管
理検体の測定値が低い傾向であるとの報告
を受けました。調査した結果、当該ロットに
よる管理検体の測定値が期待値より低くな
ることが確認されたため、自主回収を実施
致します。

57 2-5019 9月7日 医薬品
センパアＱＴ＜
ジュニア＞

なし
大正製薬株
式会社

センパア・ＱＴ（製造番号０３１Ｋ１）の製造に
おいて、一部誤ってセンパアＱＴ＜ジュニア
＞のパッケージ（６錠入りの小箱）を使用し
てしまったことが判明しました。一部、市場
に流通している可能性があるため、製造番
号が０３１Ｋ１のセンパアＱＴ＜ジュニア＞を
自主回収致します。

58 2-5020 9月10日 医薬品
日本薬局方酸

素 (1)酸素
東邦アセチ
レン株式会

社

弊社が製造販売した製品の一部に、ガスが
漏洩した製品があることが発覚しました。対
象ロットにおいて、製造業者が手順（工程）
を誤り、ガス充填後、当該ロットの一部の製
品にガス漏れが生じていることが確認され
ました。このため、当該ロット全数435本を自
主回収いたします。

59 2-5025 9月11日 化粧品

(1)ビオデルマ
サンシビオ リッ

チクリーム
(2)ビオデルマ
サンシビオ ラ
イトクリーム

なし
株式会社
ジャンパー

ル

該当ロット製品の一部につきまして、チュー
ブ側面シーリング部分の下あたりに最大7ｍ
ｍ程度の亀裂が発生する不具合が認めら
れたため、自主回収させていただきます。

60 2-5031 9月18日 医薬品
７０％イソプロパ
ノール「アトル」 なし

株式会社ア
トルファーマ

７０％イソプロパノール「アトル」の１８Ｌ包装
品において、内溶液の漏れによる返品事例
が発生しました。当初は特定の缶における
事故品との扱いで対応していましたが、同
様の事例が移送中の製品でも認められたた
め、在庫品の転倒確認を行ったところ、缶の
取っ手付近から液漏れのある製品が認めら
れ、いずれも、ブリキ缶の製造番号が「１２０
５０７Ａ」であることが判明しましたので、この
製造番号の容器を使用して製造した製品を
自主回収させて頂くことに致しました。

61 2-5032 9月20日 化粧品

Bラインハンド＆
ボディーロー

ション
なし

株式会社
アルバ

全成分表示内容に誤りあり（処方中に配合
しているメチルパラベン・エチルパラベン・プ
ロピルパラベン・イソブチルパラベン・ブチル
パラベン・２－ヒドロキシ－４－メトキシベン
ゾフェノンの表記が欠落）があった為、回収
致します。

62 2-5034 9月21日 化粧品

カントリー＆スト
リーム ハンドク
リーム ＨＭ

なし
株式会社井
田ラボラト
リーズ

当該品は微生物に関する社内基準に基づく
検査において合格した製品を出荷しており
ました。しかしながら出荷後に追跡調査を実
施しましたところ、対象ロットにおいて社内基
準を上回る菌が検出されたため、自主回収
させていただきます。
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平成２４年度医薬品等自主回収一覧（クラスⅡ）

番号 ﾌｧｲﾙ名
ﾎｰﾑﾍﾟｰｼﾞ掲
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

63 2-5042 10月3日 医薬品
アーキテクト・Ｈ
ＡＶＡＢ－Ｇ

Ａ型肝炎
ウイルス
抗体キット

アボットジャ
パン株式会

社

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

64 2-5043 10月3日 化粧品 ＧＭ１００美容液 なし
株式会社ア

ルゴ

（１）製品表示に記載していない成分（フェノ
キシエタノール及びソルビン酸）が配合され
ていたことが判明したため。（２）製造番号を
外箱に記載すべきところ，記載が漏れてい
たため。

65 2-5046 10月3日 医薬品

(1)ユリチェック
（識別記号：６）
(2)ユリチェック
（識別記号：８）

クラスII汎
用検査用
シリーズ
多項目試
験紙キット

合同酒精株
式会社

顧客より本品のブドウ糖の試験項目で反応
しない試験紙があるという苦情を受け、当該
ロットを調査したところ、同様の事象が保存
品の一部でも確認されたため、自主回収す
ることと致します。

66 2-5050 10月5日 化粧品

クラランスリフト
マンスールハイ
ディフィニシオン
２００ｍｌ（ＣＬＡＲ
ＩＮＳ Ｌｉｆｔ－Ｍｉｎ
ｃｅｕｒ Ｈｉｇｈ Ｄ
ｅｆｉｎｉｔｉｏｎ Ｂｏｄ

ｙ Ｌｉｆｔ）

なし
株式会社Ｊ
ＵＮＯ ＪＡＰ

ＡＮ

当該品は輸入化粧品ですが，薬事法で規定
された表示をせずに製造販売いたしました

67 2-5063 10月17日 化粧品

チェリッシュ
ハーブクリーム

（１０ｇ）
なし

有限会社
チェリッシュ

企画

直接の容器に薬事法第61条に基づく記載
事項が表示されていなかったため。

68 2-5074 10月24日 化粧品

(1)イブサンロー
ラン フォーエ
バーユースリブ
レイターローショ

ン等 （注２）

なし
株式会社Ｊ
ＵＮＯ ＪＡＰ

ＡＮ

当該品は輸入化粧品ですが，薬事法で規定
された表示をせずに製造販売いたしました。

69 2-5083 11月5日 医薬品
コトブキ浣腸ひ

とおし なし
ムネ製薬株
式会社

製品のポリエチレン製のボトルとキャップの
嵌合部から毛細管現象で薬液が滲みだした
液漏れです。液漏れの原因は、容器口部の
成形不良(変形)が発生し、キャップとの嵌合
不良のためと判明しました。液漏れの報告
はロット2549のみであるため、当該ロットに
使用した容器の成形日及びキャップ成形日
を基に同様の疑いがある資材を使用した、
上記3ロットを回収することとしました。

70 2-5092 11月13日 医薬品
ハイベナンＶ

なし
渡辺薬品工
業株式会社

本製剤について、自社の保存品により製剤
試験を実施したところ、製剤中のゴオウ中の
ビリルビン含量が承認規格より下回ってい
ることが判明致しましたため、使用期限の残
存する全ての当該製品を自主回収致しま
す。

71 2-5094 11月14日
医薬部外

品
セラ ５０

なし
エルマン薬
粧株式会社

当該品は医薬部外品ですが、薬事法で規定
された医薬部外品の文字を記載せずに製
造販売いたしました。

72 2-5095 11月14日
医薬部外

品
セラ ６０ なし

エルマン薬
粧株式会社

当該品は医薬部外品ですが、薬事法で規定
された医薬部外品の文字を記載せずに製
造販売いたしました。
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平成２４年度医薬品等自主回収一覧（クラスⅡ）

番号 ﾌｧｲﾙ名
ﾎｰﾑﾍﾟｰｼﾞ掲
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

73 2-5099 11月20日 医薬品

スポットケム
バナリスト Ｈｂ

Ａ１ｃ

グリコヘモ
グロビンＡ
１ｃキット

ローム株式
会社

本製品の有効期間は、製造後6ヶ月間として
います。対象ロットの製造後4ヶ月目の保存
サンプルの安定性試験において、HbA1c
10.6%(NGSP値)のコントロール検体が通常よ
り低い値を示すことが確認されたため、自主
回収することといたしました。なお、同時に
評価したHbA1c 5.9%(NGSP値)及び同
7.7%(NGSP値)のコントロール検体について
は、正常な測定結果が得られております。

74 2-5100 11月20日 化粧品

(1)ランドレスモ
イステュアハン

ドソープ
(2)ランドレスモ
イスチュアハン

ドクリーム

なし
株式会社ア
ントレックス

上記の製品におきまして成分分析を行いま
したところ、表示されていないパラベン類が
検出され、また２０１０年以前に製造された
Lot17260908の当該ハンドソープに化粧品
基準で配合が認められていないホルムアル
デヒドが検出されたため、自主回収いたしま
す。

75 2-5106 11月29日
医薬部外

品
アルワッテ

外皮消毒
剤

株式会社
大和工場

得意先において、６０包入り製品に薬液の
入っていないものがあるとの申し出がありま
した。弊社において調査したところ、同時期
に製造した２００包入りの製品においても同
様のこともが考えられるので、対象ロット製
品を自主的に回収することにしました。

76 2-5119 12月7日 医薬品

ＩＭＭＡＧＥ イ
ムノケミストリー

システム
リューマチ因子

試薬

クラスIII汎
用・生化
学・免疫検
査用シリー

ズ

ベックマン･
コールター
株式会社

外国製造元より、対象ロットにおいて有効期
限内にもかかわらずキャリブレーションカー
ブの作成ができなくなる可能性についての
報告がありました。現在まで、国内では同事
象の報告はありませんが、自主回収するこ
とといたしました。

77 2-5122 12月11日 医薬品
エンピナース・P

錠18000
一般名及
び販売名

科研製薬株
式会社

錠剤入りのポリエチレン袋の中に異物を発
見したとの品質情報を医療機関より受領し
ました。当該異物について確認したところ、
直径0.05mm、長さ5mmの毛髪（1本）である
ことが判明しました。調査の結果、当該異物
の混入は偶発的に発生したものと考えられ
ますが、弊社では万全を期すため当該ロット
について自主回収することと致しました。

78 2-5123 12月11日 医薬品

エミット ２０００
フェノバルビ

タール アッセイ

クラスＩ生
化学検査
用シリーズ
／フェノバ
ルビタール

キット

シーメンス
ヘルスケ

ア・ダイアグ
ノスティクス
株式会社

弊社製造元において、対象ロットを使用した
場合、分析機器によっては精度不良や異常
値が出る場合があることが判りました。この
誤差があった場合、コントロール及び患者検
体の測定値が最大30％まで上昇もしくは下
降する可能性があります。このため、自主回
収いたします。なお、当社の分析機器、
Viva-E システムでは当該事象は確認されて
おりません。

79 2-5125 12月12日
医薬部
外品

ユゼ薬用Ｄソー
プＡ

なし
株式会社ユ

ゼ

お客様が石鹸を使用している際に目視で異
物（３ｍｍほどのプラスチック片）を発見した
と連絡が入り、社内調査をした結果、ユゼ薬
用ＤソープＡの該当ロットの製造工程中の製
造機械プラスチック製ホッパーの破損が確
認され、異物と同様プラスチックの可能性が
高いと判断し、過去出荷した該当ロットを自
主回収いたします。

80 2-5127 12月14日 医薬品

エンザイグノス
ト ＨＩＶ インテ

グラルＩＩ

ヒト免疫不
全症ウイ
ルス１ｐ２４
抗原・ＨＩＶ
抗体キット

シーメンス
ヘルスケ

ア・ダイアグ
ノスティクス
株式会社

対象ロットを使用して測定した場合、「陽性」
と判定される確率が高まることが判明しまし
た。そのため特異性がEUにおけるCTS
（Common Technical Specifications）を満た
さないことが分かりました。このため、自主
回収いたします。
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平成２４年度医薬品等自主回収一覧（クラスⅡ）

番号 ﾌｧｲﾙ名
ﾎｰﾑﾍﾟｰｼﾞ掲
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

81 2-5129 12月14日 医薬品
神農猪苓湯エ

キス錠
なし

神農製薬株
式会社

当該製品の対象ロットの個装箱、ラベルの
用法・用量欄に１日服用回数と記載するべ
きところ、１回服用回数と誤って表記してい
ることが判明しましたので、当該ロットの製
品を自主回収致します。

82 2-5135 12月18日 化粧品 ハーブトナーA なし
ami株式会

社

上記の製品におきまして成分分析を行いま
したところ、化粧品基準で配合することが認
められていない「過酸化水素」が検出された
ため、自主回収致します。

83 2-5136 12月19日 医薬品

(1)薬用陶陶酒
銀印

(2)薬用陶陶酒
銭形印

なし
陶陶酒製造
株式会社

当該ロットに使用した原料の一部にリテスト
日を経過したものが使用されていたことが判
明致しましたので、当該ロット製品の自主回
収をすることとしました。

84 2-5140 12月20日 化粧品

デルベ マンダ
リン＆リコリス
ボディクリーム

なし
日東薬品工
業株式会社

消費者から製品中に茶色の汚れがあるとの
連絡があり、調査をしたところ異物の混入が
確認されましたので、回収を行うこととしまし
た。

85 2-5141 12月20日 化粧品

(1)ハーバルカ
ラー スーパー

ブラウン
(2)ハーバルカ
ラー スーパー
ダークブラウン

なし
株式会社
グリーン
ノート

当該商品の自主的な検査（外部の検査施設
に依頼）において、成分表示に記載した成
分以外に医薬部外品（染毛剤）の有効成分
である「ピクラミン酸」が混入していることが
判明した為、自主回収を行います。

86 2-5142 12月21日 医薬品 タウロポン なし
福井製薬株
式会社

収去試験において、当該製品の有効成分で
あるアスコルビン酸含量が、承認規格を下
回る結果となりました。調査の結果、当該成
分が経時的に低下したことが判明いたしま
した。当該収去試験の結果を受け、有効期
限内の全ロットについて調査した結果、当該
ロットのみに限定出来ないとの結論に至り、
当該製品の有効期限内全てについて、回収
をいたします。

87 2-5143 12月21日 医薬品
アリナミンＦ５注

フルスルチ
アミン塩酸

塩

武田薬品工
業株式会社

本社

今般、アリナミンＦ５注（Ｈ１２３）のアンプル
にレーベルが貼付されていないとの連絡を
医療機関から受けました。本製品は、主薬
であるフルスルチアミン塩酸塩とブドウ糖お
よびｐＨ調整剤を注射用水に溶解し充填して
いるアンプル製剤ですが、調査の結果、当
該アンプルの内溶液は、未承認の成分（必
須アミノ酸であるメチオニン２％とブドウ糖
３％の混合物）を含むもので、包装工程で使
用された限度見本であることが判明いたし
ました。波及範囲は当該１ロットの１箱に特
定されると推定していますが、その内容物が
未承認成分であったことを重く受け止め、万
が一、同様のアンプルが市場に存在し、
誤って投与されるリスクを回避する目的で、
当該ロットを市場から回収することにいたし
ました。なお、当該１箱は既に医療機関より
提供を受けております。

88 2-5144 12月21日 化粧品

(1)ハーブカラー
〔ミディアムブラ

ウン〕
(2)ハーブカラー
〔ダークブラウ

ン〕

なし
株式会社サ
ンエイコスメ
ティック

海外の製造所（インド）より輸入した当該バ
ルクに於いて、成分表示に記載した成分以
外に医薬部外品（染毛剤）の有効成分ピクラ
ミン酸を含有しているとの連絡が輸入業者
からあったため、自主回収を行います。
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平成２４年度医薬品等自主回収一覧（クラスⅡ）

番号 ﾌｧｲﾙ名
ﾎｰﾑﾍﾟｰｼﾞ掲
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

89 2-5147 12月27日 医薬品
ネオーラル内用

液１０％
シクロスポ

リン

ノバルティス
ファーマ株
式会社

本剤はガラス瓶にゴム栓が施され、これをア
ルミで巻き締めておりますが、製品の一部
につきまして、液漏れ及び使用時にアルミの
巻き締めを外した際にガラス瓶口が破損し
ているという苦情を受けました。製造所に確
認したところ、瓶口のクリンピング工程での
ガイドの調整ミスがあったとの報告があり、
製造工程に起因する不具合であり、ロット全
体に影響していると考えられますので当該
ロットについて、自主回収させていただきま
す。

90 2-5150 1月7日 医薬品

(1)フラゼミシン
静注用０．５ｇ(2)
フラゼミシン静
注用１ｇ(3)フラ
ゼミシン静注用
２ｇ(4)フラゼミシ
ン点滴静注用２

ｇキット

ホスホマイ
シンナトリ

ウム

テバ製薬株
式会社

原薬製造業者に対して行われたPMDAによ
るGMP適合性調査におきまして、製造管理
上の不備が認められました。弊社ではこの
事態を深く受け止め、本製造所で製造され
た原薬を用いて製造した製剤について、念
のために自主回収することといたします。

91 2-5151 1月7日 医薬品

(1)ホスカリーゼ
静注用１ｇ(2)ホ
スカリーゼ静注

用２ｇ

注射用ホ
スホマイシ
ンナトリウ

ム

シオノケミカ
ル株式会社

原薬製造業者に対して行われたＰＭＤＡに
よるＧＭＰ適合性調査におきまして、製造管
理上の不備が認められました。弊社ではこ
の事態を深く受け止め、本製造所で製造さ
れた原薬を用いて製造した製剤について、
念のために自主回収することといたします。

92 2-5152 1月8日 医薬品
ユナスピン静注

用１．５ｇ

注射用ス
ルバクタム
ナトリウ
ム・アンピ
シリンナト
リウム

株式会社ケ
ミックス

原薬製造業者に対して行われたＰＭＤＡに
よるＧＭＰ適合性調査におきまして、製造管
理上の不備が認められました。弊社ではこ
の事態を深く受け止め、本製造所で製造さ
れた原薬を用いて製造した製剤について、
念のために自主回収することといたします。

93 2-5153 1月9日 化粧品

(1)ベビーセバメ
ド フェイス＆ボ
ディウォッシュ
（つめかえ用）
(2)ベビーセバメ
ド エクストラマ
イルドシャン

プー（つめかえ
用）

なし
ロート製薬
株式会社

「ベビーセバメド フェイス＆ボディウォッシュ
つめかえ用」のロット10607004の製造時に
「ベビーセバメド エクストラマイルドシャン
プー つめかえ用」の包材（直接容器）を一
部誤って使用して製造しました。当該ロット
の「ベビーセバメド フェイス＆ボディー
ウォッシュ つめかえ用」出荷品には、間
違って「ベビーセバメド エクストラマイルド
シャンプー つめかえ用」の包材を使った製
品が混入していますので回収します。

94 2-5154 1月9日 医薬品
ピシリバクタ静
注用１．５ｇ

スルバクタ
ムナトリウ
ム・アンピ
シリンナト
リウム

日医工株式
会社

原薬製造業者に対して行われたPMDAによ
るGMP適合性調査におきまして、製造管理
上の不備が認められました。弊社ではこの
事態を深く受け止め、本製造所で製造され
た原薬を用いて製造した製剤について、念
のために自主回収することといたします。

95 2-5155 1月10日 医薬品

BD
BBLCRYSTAL
E/NF 同定検査

試薬

培養同定・
一般細菌
キット

日本ベクト
ン・ディッキ
ンソン株式

会社

当該製品は、菌を同定するためにパネル上
に種々の基質が塗布されていますが、今
回、海外製造元の調査により、当該ロット製
品のリッド上のクエン酸の基質とマロン酸の
基質が逆に付いていることが判明したため、
自主回収の措置をとることといたしました。
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平成２４年度医薬品等自主回収一覧（クラスⅡ）

番号 ﾌｧｲﾙ名
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販売）業者

名
回収理由

96 2-5176 2月4日 医薬品
イアトロＤＤ／Ｅ

テスト
フィブリン
分解産物
キット

三菱化学メ
ディエンス
株式会社

当該製品は、体外診断用医薬品で、血清又
は血漿中のＤ－Ｄダイマーの測定に使用し
ます。検体中のＤ－Ｄダイマーは、ラテック
ス試液と反応し凝集塊を形成しますので、こ
の凝集の有無を肉眼で観察し、Ｄ－Ｄダイ
マーを測定しますが、対象ロットにおいて、
ラテックス試液の濃度が不均一であることが
判明し、凝集の判定が困難になる可能性が
あるため、自主回収を実施致します。

97 2-5179 2月5日 化粧品 ハードナー なし
株式会社Ｔ

ＡＴ

当該製品については、海外のメーカー（ドイ
ツ）での処方変更により、紫外線吸収剤がオ
キシベンゾン-3からbenzophenoneに変更さ
れた。benzophenoneについては、日本で紫
外線吸収剤として配合が認められておら
ず、当該製品にbenzophenoneの含有が判
明したこと及び全成分表示が誤っていたこと
から回収することとした。

98 2-5182 2月6日 化粧品
ベジリッチＢＢク

リーム なし
ベル産業株
式会社

温度変化および低温（５度以下）となる環境
下において、一部の製品で性状が不安定と
なり分離（離水）が確認されたため、自主回
収いたします。

99 2-5183 2月6日 医薬品
カルバマゼピン
錠200mg「アメ

ル」

カルバマ
ゼピン

共和薬品工
業株式会社

調剤時に錠剤を半錠に分割したところ、1錠
から微小なポリエチレンが出てきたとの報告
を受けましたので、該当する製剤のロットを
自主回収することと致しました。

100 2-5188 2月7日 医薬品

ルミパルスプレ
スト オーソＨＩＶ

－１／２

ヒト免疫不
全症ウイ
ルス抗体
キット

富士レビオ
株式会社

顧客より陰性検体の測定値C.O.I.（カットオフ
インデックス）が既存の他ロットと比較し高値
化傾向にあり、また特異性の悪化が見られ
ると言う苦情を受け、確認したところC.O.I. の
高値化傾向が確認されたため、対象ロット
の自主回収を実施いたします。

101 2-5198 2月15日 医薬品
テオフィリン錠２
００ｍｇ「ＴＹＫ」

テオフィリ
ン

大正薬品工
業株式会社

本剤のＰＴＰシートのポケット内に異物が混
入した錠剤を発見したとの品質情報を医療
機関より受領しました。当該品について確認
したところ、毛髪であることが判明しました。
調査の結果、偶発的に混入したものと考え
られますが、弊社では万全を期すため当該
ロットについて自主回収することと致しまし
た。

102 2-5199 2月15日 医薬品
(1)ムートン等

（注３） なし
渡辺薬品工
業株式会社

上記対象製品について、過去に出荷した全
ロットの試験に関する記録書を調査した結
果、製品を製造所から出荷する際に、一部
の製剤試験（確認試験）が実施されておら
ず、また製造管理及び品質管理の結果を適
正に評価せずに出荷をしていたことが判明
したため、使用期限の残存する全ての当該
製品を自主回収します。

103 2-5200 2月18日 化粧品

simplehuman
liquid hand soap

sample
moisturizing

なし
株式会社
ワンステッ

プ

弊社にて販売しましたシンプルヒューマン社
製センサー付ソープディスペンサーにサンプ
ル品としてハンドソープが付属していました
が、販売開始時、ハンドソープが付属してい
る認識がありませんでした。当該製品にメタ
ノールの含有が判明したこと及び全成分表
示を行っていなかったことから回収すること
としました。
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104 2-5201 2月18日 医薬品
オステオマーク

NTx 血清

Ｉ型コラー
ゲン架橋Ｎ
－テロペプ
チドキット

アリーア メ
ディカル株
式会社

対象ロットにおいて測定結果の低値傾向及
び値のバラツキが確認され、臨床検体の測
定に対して十分な性能を有しない可能性が
示唆されたため、自主回収することを決定し
ました。

105 2-5202 2月19日 化粧品
Prann ボディ
ローション

なし
スワンソン
商事株式会

社

全成分表示のうち、下記防腐剤の未表記が
あった為回収いたします。メチルパラベン・
プロピルパラベン

106 2-5213 2月26日 医薬品

尿酸測定用「セ
ロテック」ＵＡ－

ＣＬ
尿酸キット

株式会社セ
ロテック

本試薬の構成品のひとつである酵素試液Ａ
（Ｒ１試薬）の瓶に貼付する製品ラベルにお
いて、下記のとおり他の製品ラベルを一部
誤って貼付したことが判明しました。正：「セ
ロテック」ＵＡ－ＣＬ 酵素試液Ａ ３５０ｍｌ
Lot No.21101 有効年月2014.11誤：「セロ
テック」ＬＤ－ＬＰ 基質試液 ３５０ｍｌ Lot
No.21101 有効年月2014.11

107 2-5216 2月28日 医薬品
腎性貧血治療
剤ＯＭＯＮＴＹＳ

Ｐｅｇｉｎｅｓａ
ｔｉｄｅ

武田薬品工
業株式会社
光工場

米国でのみ販売している本剤について、致
命的な経過をたどる可能性のあるアナフィラ
キシーを含む重篤な過敏性反応に関する新
たな市販後報告に基づき、米国において自
主回収を行うものです。

108 2-5218 3月1日 医薬品
セラテスタム Ｇ

ＬＵ

血液検査
用グル

コースキッ
ト

日立化成株
式会社

本キットの測定値が低値傾向と医療機関か
らの品質情報の連絡を受けました。調査し
た結果、特定の原材料バルクのロットを使
用して製造した試薬キットで、管理検体の測
定値が期待値より低くなることが判明したた
め、当該原材料バルクロットを使用して製造
した対象ロットを自主回収することといたし
ました。なお、当該原材料バルクロット以外
を使用して製造したロットについては、正常
な測定結果が得られております。

109 2-5221 3月1日 医薬品
モサプリドクエン
酸塩錠５ｍｇ「サ

ンド」

モサプリド
クエン酸塩
水和物

サンド株式
会社 上山

工場

顧客からの連絡により異種品（同一成分、
同一含量の他社向け製品のPTPシート）の
混入が確認され、他にも混入している可能
性があることが判明したためです。

110 2-5224 3月4日 化粧品

(1)BLｿｰﾌﾟGF
(2)BLｿｰﾌﾟGR
(3)BLｿｰﾌﾟTT
(4)BLｿｰﾌﾟLA

なし
エルポート・
サイエンス
有限会社

取引先より、「BLｿｰﾌﾟGF、BLｿｰﾌﾟGR、BLｿｰ
ﾌﾟTT、BLｿｰﾌﾟLA」の包装紙に茶色いシミが
出来ていると連絡があり、確認のため回収
し検査をしたところ、包装紙と石けん表面に
真菌、カビが検出されました。

111 2-5233 3月7日 医薬品
新かぜぐすりト
ルミサンＡ なし

渡辺薬品工
業株式会社

上記製品について、過去に出荷した全ロット
の試験に関する記録書を調査した結果、製
品を製造所から出荷する際に、一部の製剤
試験（確認試験）が実施されておらず、また
製造管理及び品質管理の結果を適正に評
価せずに出荷をしていたことが判明したた
め、使用期限の残存する全ての当該製品を
自主回収します。

112 2-5238 3月12日 医薬品

歯科用シタネス
ト－オクタプレシ
ンカートリッジ

プロピトカ
イン塩酸
塩・フェリ
プレシン注

射剤

デンツプラ
イ三金株式

会社

歯科医院より歯科用シタネスト－オクタプレ
シンカートリッジのロット番号2131の箱の中
に歯科用キシロカインカートリッジのラベル
が貼られた製品が混入しているとの連絡が
あり、調査した結果当該製品の包装工程で
シタネスト－オクタプレシンカートリッジにキ
シロカインカートリッジのラベルを貼付したこ
とが確認されました。原因調査の結果、製造
開始の一部の製品のみに不良が発生して
いる事が判明したため、当該ロット製品のう
ち不良が発生している可能性のある製品を
自主回収することといたしました。
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番号 ﾌｧｲﾙ名
ﾎｰﾑﾍﾟｰｼﾞ掲
載年月日

種類 販売名
一般名称
又は薬効
分類名

製造（輸入
販売）業者

名
回収理由

113 2-5239 3月13日 医薬品
D-ダイマー

AQTテストキット
フィブリン
分解産物
キット

ラジオメー
ター株式会

社

海外製造元からの連絡により、該当製品の
うち、ごく一部の製品につき、製造工程にお
いて測定の反応系に関与する物質が添加さ
れていなかったことが判明しました。この製
品で検体測定を行った場合、検体種に関わ
らず測定値D-ダイマーは低値（＜0.08μ
g/mL）を示します。

114 2-5242 3月14日 医薬品
レビンベース錠

10mg

エナラプリ
ルマレイン

酸塩

日本薬品工
業株式会社

レビンベース錠10mgの長期保存品（上記3
ロット）の純度試験を行ったところ、既知の分
解物エナラプリルジケトピペラジン体につい
て承認規格に適合しない結果が得られたた
め、これまでに製造した全ロットを自主回収
いたします。

115 2-5246 3月1日 医薬品
スパシオール錠

10mg

日本薬局
方 エナラ
プリルマレ
イン酸塩

錠

辰巳化学株
式会社

スパシオール錠10mgの同一製法品の長期
保存品において、純度試験が規格に適合し
ない、という連絡を受け、参考品を確認した
ところ、一部のロットが規格に適合しないこと
が判明しました。現時点では原因について
特定されていないため、使用期限内の全て
のロットを自主回収いたします。

116 2-5247 3月18日 化粧品

(1)Prann ハンド
クリーム

(2)Prann リーブ
インコンディショ

ナー

なし
スワンソン
商事株式会

社

全成分表示のうち、下記防腐剤の未表記が
あった為回収いたします。(1)Prann ハンドク
リームメチルパラベン・エチルパラベン・プロ
ピルパラベン・ブチルパラベン・イソブチルパ
ラベン(2)Prann リーブインコンディショナーメ
チルパラベン

117 2-5250 3月19日 医薬品
エナラート錠

10mg
エナラプリ
ルマレイン

酸塩

共和薬品工
業株式会社

エナラート錠10mgの参考品において、純度
試験を実施したところ、既知の分解物エナラ
プリルジケトピペラジン体が使用期限内に規
格外となるおそれがあると推察したたため、
現時点では規格内ではありますが、自主回
収いたします。

118 2-5259 3月26日 医薬品
エキセメスタン
錠２５ｍｇ「ＮＫ」

エキセメス
タン

日本化薬株
式会社

医薬品製造販売承認書に記載されていない
カルナウバロウ（光沢化剤）が、製品に混入
していることが確認されたため、これまでに
製造販売した全ロットを自主回収いたしま
す。

119 2-5260 3月27日 医薬品
ポポンVL整腸
薬（9錠入り試供

品）
なし

日東薬品工
業株式会社

「ポポンVL整腸薬（9錠入り試供品）」の一部
において、外観変化及び有効成分（乳酸菌）
の含量低下が認められたことから、自主回
収することにしました。

120 2-5261 3月27日 化粧品
ＯＰＳ スエティ

ローション
なし

株式会社大
島椿本舗

メチルパラベンの配合量を変更したところ、
一部の製品においてメチルパラベンの析出
が認められたため、処方変更後の製品を全
数回収いたします。
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121 2-5262 3月27日 医薬品

ニッパスカル
シウム錠（０．

２５ｇ）

パラアミノ
サリチル
酸カルシ
ウム

田辺三菱
製薬株式
会社

ニッパスカルシウム錠（０．２５ｇ）のロッ
ト番号Ｔ００２Ａの長期安定性試験（２
４ヶ月）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。当該ロットの参考品について
確認しました結果、溶出試験結果は承
認規格に適合しなかったため、当該ロッ
ト並びに同一バルクロットから製造した
ロット番号Ｔ００２Ｂ及びＴ００２Ｃを自主
回収することとしました。また、市場にあ
る使用期限内の他のロット（ロット番号
Ｕ００６Ａ）の参考品について調査しまし
た結果、規格内ではありますが、使用
期限内に承認規格を外れる可能性があ
るため、ロット番号Ｕ００６Ａについても
念のため自主回収することとしました。
なお、全てのロット（４ロット）の定量試験
における含量は規格内であることを確
認しております。

122 2-5263 3月27日 医薬品
エキセメスタン
錠２５ｍｇ「マ

イラン」

エキセメ
スタン錠

マイラン製
薬株式会

社

光沢化剤としてカルナウバロウを微量
（0.1％未満）使用しており、この成分
が、承認書に記載がないまま使用され
ていることが判明した為。

123 2-5269 3月29日 医薬品

ビトロス（構成
製品名 ビトロ
ス スライド
PHBR）

クラスⅠ
生化学検
査用シ
リーズ
フェノバ
ルビター
ルキット

オーソ・ク
リニカル・
ダイアグノ
スティック
ス株式会

社

製造元による調査の結果、対象ロットに
おいて、検体及びコントロールにて、測
定値のシフトや一時的な再現性不良等
が発生する可能性があることが製造元
の調査にて確認されました。そのため、
対象ロットの自主回収を実施いたしま
す。
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注1）

注２）

注３）

(1) パイモア インペリアル ヘアカラー ＧＮ２ (2) パイモア インペリアル ヘアカラー ＧＮ３ (3) パイモア インペリアル ヘアカラー ＧＮ４
(4) パイモア インペリアル ヘアカラー ＧＮ５ (5) パイモア インペリアル ヘアカラー ＧＮ６ (6) パイモア インペリアル ヘアカラー ＧＮ７
(7) パイモア インペリアル ヘアカラー ＧＮ８ (8) パイモア インペリアル ヘアカラ－ ＧＮ９ (9) パイモア インペリアル ヘアカラー Ｎ９
(10)パイモア インペリアル ヘアカラー Ｎ１０ (11)パイモア インペリアル ヘアカラー Ｎ１１ (12)パイモア インペリアル ヘアカラー Ｎ１２
(13)パイモア インペリアル ヘアカラー ＧＲ３ (14)パイモア インペリアル ヘアカラー ＧＲ４ (15)パイモア インペリアル ヘアカラー ＧＲ５
(16)パイモア インペリアル ヘアカラー ＧＲ６ (17)パイモア インペリアル ヘアカラー ＧＲ７ (18)パイモア インペリアル ヘアカラー ＧＲ８
(19)パイモア インペリアル ヘアカラー ＧＲ９ (20)パイモア インペリアル ヘアカラー Ｒ９ (21)パイモア インペリアル ヘアカラー Ｒ１０
(22)パイモア インペリアル ヘアカラー ＧＹ３ (23)パイモア インペリアル ヘアカラー ＧＹ４ (24)パイモア インペリアル ヘアカラー ＧＹ５
(25)パイモア インペリアル ヘアカラー ＧＹ６ (26)パイモア インペリアル ヘアカラー ＧＹ７ (27)パイモア インペリアル ヘアカラー ＧＹ８
(28)パイモア インペリアル ヘアカラー ＧＹ９ (29)パイモア インペリアル ヘアカラー Ｙ９ (30)パイモア インペリアル ヘアカラー Ｙ１０
(31)パイモア インペリアル ヘアカラー ＧＭ５ (32)パイモア インペリアル ヘアカラー ＧＭ６ (33)パイモア インペリアル ヘアカラー ＧＭ
７ (34)パイモア インペリアル ヘアカラー ＧＭ８ (35)パイモア インペリアル ヘアカラー Ｍ９ (36)パイモア インペリアル ヘアカラー Ｍ１
０ (37)パイモア インペリアル ヘアカラー ＡＢ８ (38)パイモア インペリアル ヘアカラー ＡＢ９ (39)パイモア インペリアル ヘアカラー ＡＢ
１０ (40)パイモア インペリアル ヘアカラー ＡＳ８ (41)パイモア インペリアル ヘアカラー ＡＳ９ (42)パイモア インペリアル ヘアカラー Ａ
Ｓ１０ (43)パイモア インペリアル ヘアカラー ＣＢ８ (44)パイモア インペリアル ヘアカラー ＣＢ９ (45)パイモア インペリアル ヘアカラー
ＣＢ１０ (46)パイモア インペリアル ヘアカラー ＲＶ８ (47)パイモア インペリアル ヘアカラー ＲＶ９ (48)パイモア インペリアル ヘアカラー
ＲＶ１０ (49)パイモア インペリアル ヘアカラー ＹＭ８ (50)パイモア インペリアル ヘアカラー ＹＭ９ (51)パイモア インペリアルヘアカラー
ＹＭ１０ (52)パイモア インペリアル ヘアカラー ＧＡＢ６ (53)パイモア インペリアル ヘアカラー ＧＡＢ７ (54)パイモア インペリアル ヘアカ
ラー ＧＲＶ６ (55)パイモア インペリアル ヘアカラー ＧＲＶ７ (56)パイモア インペリアル ヘアカラー ＧＣＢ６ (57)パイモア インペリアル
ヘアカラー ＧＣＢ７ (58)パイモア インペリアル ヘアカラー ＧＹＭ６ (59)パイモア インペリアル ヘアカラー ＧＹＭ７ (60)パイモア インペリ
アル ヘアカラー ＢＷ６ (61)パイモア インペリアル ヘアカラー Ｂ３ ブルー (62)パイモア インペリアル ヘアカラー Ｇ３ グリーン (63)パ
イモア インペリアル ヘアカラー Ｖ４ バイオレット (64)パイモア インペリアル ヘアカラー Ａ６ アッシュ (65)パイモア インペリアル ヘア
カラー Ｒ６ レッド (66)パイモア インペリアル ヘアカラー Ｏ７ オレンジ （67)パイモア インペリアル ヘアカラー Ｙ９ イエロー (68)パイモ
ア インペリアル ヘアカラー Ｔ－ナチュラル (69)パイモア インペリアル ヘアカラー Ｔ－アッシュ (70)パイモア インペリアル ヘアカラー
Ｔ－マット (71)パイモア インペリアル ヘアカラー Ｔ－イエローグリーン (72)パイモア インペリアル ヘアカラー Ｔ－イエロー (73)パイモア
インペリアル ヘアカラー Ｔ－ゴールド (74)パイモア インペリアル ヘアカラー Ｔ－ベージュ (75)パイモア インペリアル ヘアカラー Ｔ－
カッパー (76)パイモア インペリアル ヘアカラー Ｔ－レッドカッパー (77)パイモア インペリアル ヘアカラー Ｔ－レッドバイオレット (78)パイ
モア インペリアル ヘアカラー Ｔ－レッド (79)パイモア インペリアル ヘアカラー Ｔ－ブルーアッシュ (80)パイモア インペリアル ヘアカ
ラー Ｔ－ピンクアッシュ (81)パイモア インペリアル ヘアカラー クリア (82)パイモア インペリアル ヘアカラー ライトナー

(1)イブサンローラン フォーエバーユースリブレイターローション (2)エスティローダー ＣＷブリリアントＣＵＶプロテクター (3)エスティロー
ダー ダブルウエアステイインプレイスメイクアップ リキッドファンデーション (4)エスティローダー ピュアカラークリスタルシアーリップスティッ
ク (5)クラランス インスタントスムースタッチ (6)クラランス ストレッチマークボディークリーム (7)クラランス ボディオイルトニック (8)ロード
クロエ パフュームハンドクリーム (9)ディオール カプチュールトータルアイエッセンシャル (10)ヘレナルビンシュタイン ラッシュクイーンセ
クシーブラックマスカラＷＰ (11)ヘレナルビンシュタイン ラッシュクイーンコブラブラックＷＰ (12)ヘレナルビンシュタイン スパイダーアイズ
マスカラベース (13)ヘレナルビンシュタイン プロディジーＰ．Ｃ．クリーム (14)ヘレナルビンシュタイン プロディジーＰ．Ｃ．ローション (15)
マック プレッププライムフェイスプロテクトプロテクションビサージュ (16)マック プレッププライムトランスパレントフィニッシングパウダー
(17)エチュードハウスダーリングクリーム (18)エチュードハウス２４Ｋセラム (19)エチュードハウスロイヤルセラム (20)エチュードハウスＢＢ
Ｍバーム (21)エチュードハウスＣモイストフルＢＢクリーム (22)ザセムＣＲアイクリーム (23)ザセムＣＲスパイラルセラム (24)ザセムＭＤバ
ブルマスク (25)ザセムＣＲクリーム (26)ザセムアイラブナチュラルAマスクシート (27)ザセムアイラブナチュラルOマスクシート (28)ザセム
アイラブナチュラルＰマスクシート (29)ザセムアイラブナチュラルGマスクシート (30)シークレットキーＳｙｗマスク(45)ソルファスＢウォーター
(46)ソルファスＢエマルジョン (47)ソルファスイェソリップケア (48)ソルファス潤燥エッセンス (49)ソルファス滋晶ＢＢベース (50)ソルファス
ハーバルソープ (51)ソルファス ジェントルクレンジングフォーム (52)ソルファス オーバーナイト Ｖ トリートメント (53)ザフェイスショップＥＳ
クリーム (54)ザフェイスショップＲＥマスクシート (55)トニーモリーインテンスケアＳスキンケア (56)トニーモリーＴＭマッサージパック (57)ト
ニーモリーインテンスケアＳｙａ フィラーセラム (58)トニーモリーインテンスケアＳｙａ ハイドロゲルマスク (59)トニーモリーインテンスケアＳク
レンジングジェル (60)トニーモリーインテンスケアＳハンドクリーム (61)トニーモリーポケットバニースリークミスト (62)トニーモリーインテン
ス ケア S クリーム (63)トニーモリーインテンス S ローション (64)トニーモリーインテンスケアＳｙａファインＲフィラー (65)トニーモリーイ
ンテンスケアＳｙａディープＲフィラー (66)トニーモリーＡＴスムースマッサージピーリングクリーム (67)トニーモリー RATH クリーム (68)トニー
モリー キスキス リップ スクラブ (69)トニーモリー キスキス リップ エッセンス バーム (70)トニーモリー フルーツ プリンセス グロス
(71)トニー モリー ミニ バニー ハンド クリーム (72)エチュードハウスモイストフルＣエッセンシャルマッサージ

(1)ムートン (2)赤トン (3)越中富山反魂丹 (4)新かぜスッパニット (5)ケロリブロ (6)妙風顆粒 (7)かぜ薬ダルマ－Ａ (8)ナオール散Ａ (9)
シーイツシズメチールＴ(10)風熱タイヂＡ(11)新風心 (12)赤心にこやか顆粒 (13)ミグリン (14)ハラトンＳ (15)仁愛リーベ (16)赤心胃腸薬
(17)スッパニューロン (18)回生胃腸薬Ｓ (19)新亀だこ (20)大光胃腸薬Ａ (21)保寿胃腸薬Ａ (22)マルセ胃腸薬Ａ (23)八元腎気丸 (24)新
かぜヒームＡ (25)エスパーロン胃腸薬 (26)エスパーロン便秘薬 (27)エスパーロン (28)肝禄 (29)コモンコール (30)ヒビリントローチ (31)
葛根湯エキスＳ細粒 (32)ロプノール (33)メトルファントローチ (34)新テキメン錠 (35)セキコロン顆粒 (36)セキシン金粒かぜぐすり (37)
龍風散 (38)真聖六神丸 (39)普心

平成２４年度医薬品等自主回収一覧（クラスⅡ）
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平成２４年度医薬品等自主回収一覧（クラスⅢ）

番号 ﾌｧｲﾙ名
ﾎｰﾑﾍﾟｰｼﾞ
掲載年月

種類 販売名
一般名称又は薬

効分類名
製造（輸入販
売）業者名

回収理由

1 3-1971 4月6日 医薬部外品

コールドシャワーＥＸ なし 株式会社ファ
インケメティッ

クス

当該製品の容器裏部分表示におきまして、成分中にパラ安息香酸メチルとの記載があ
りましたが正確にはパラオキシ安息香酸エステルとなります。誤表記記載がありました
ので自主回収いたします。

2 3-1973 4月18日 化粧品

(1)パルガントン シア
トリカルカバーパクト

C21
(2)パルガントン シア
トリカルカバーパクト

C23
(3)パルガントン シア
トリカルカバーパクト

C25

なし

株式会社ドド・
ジャパン

パウダーファンデーション容器底面に固定用の接着剤がついておらず、本来の仕様と
は異なる製品の出荷が確認されたため、回収いたします。

3 3-1974 4月19日 医薬品

百毒下し なし
サイアヤ

ファーマ株式
会社

製造番号28AAMのロットにおいて、１ケース（12箱入り）内の個装箱12箱全てに製造番
号及び使用期限の表示のないことが確認されました。他に同様の報告はありません。し
かし、万全を期するため製造番号28AAMを対象とし、製造番号及び使用期限の表示の
ない製品について回収することと致します。

4 3-1975 4月24日 化粧品

Ｙ－Ｔ 洗顔ソープ なし

株式会社サ
ティス製薬

下記3点の理由により、該当製品の全数量を回収することといたしました。なお、調査の
結果、製品ロット0C1及び0D2の製品について、発売元で添付文書を装填・化粧函の入
れ替え作業を行っていたことが判明いたしました。（１）製品ロット1L1の製品表示におい
て、製造販売業者の住所を変更（平成23年11月1日変更）以前の住所で記載していた。
（２）製品に同梱される文章において、化粧品の記載されている効能・効果を逸脱した表
現で広告を行っていた。（３）製品ロットが記載されていない製品があった。

5 3-1979 5月1日 化粧品

ピュアオイルＪＯ なし

オリヂナル株
式会社

販売店の倉庫にて、表示名称が異なるボトルが１本発見された。内容物を確認したとこ
ろ表示名称と異なるオリーブスクワラン（植物性スクワラン）であった。（ホホバオイルの
容器にオリーブスクワランが充填された）使用資材数を確認したところ生産数全体で、
最大１３本表示名称が異なるボトルが使用されている恐れがあるため回収致します。

6 3-1984 5月24日 化粧品

ペイザンヌ オーガ
ニック ロバミルク

ソープ 3BA ：120g、
30g

なし

ダイヤモンド
株式会社

ラベルの成分表記に誤記があった為、全ロットを回収します。（誤）マンゴー種子油（正）
マンゴー種子脂

7 3-1985 5月30日 化粧品

キューティ・キューティ なし
株式会社 伊

勢半

当該製品の一部において、粘度の高いものが確認されました。ふたえまぶた化粧品と
しての効果は問題ありませんが、製品において粘度が高いものを販売することは好まし
くないと判断し、自主回収いたします。

8 3-1986 5月30日 化粧品

エルバビーバ バズス
プレー（120ml）

なし 有限会社スタ
イラインターナ

ショナル

製品に表記されている英文（An effective solution, to combat annoying insects.）や、イラ
スト（子供が虫を採ろうとしている）が化粧品の効能・効果の表現を逸脱したため、対象
ロットを回収いたします。

9 3-1987 5月30日 化粧品

（１）エルバビーバ Ｌ
Ｓ スプレー （100ml）
（２）エルバビーバ Ｌ
Ｓ スプレー （30ml）
（３）エルバビーバ Ｊ

ＡＳ スプレー
（100ml）

（４）エルバビーバ Ｊ
ＡＳ スプレー （30ml）

なし

有限会社スタ
イラインターナ

ショナル

製品の英文表記(deodorant)が化粧品の効能・効果の表現を逸脱したため、対象ロット
を回収いたします。

10 3-1988 5月30日 化粧品

（１）ＳＩＮＮ ロールオ
ンＣＩ （50ml）

（２）ＳＩＮＮ ロールオ
ンＡＬ （50ml）

なし
有限会社スタ
イラインターナ

ショナル

製品の英文表記(DEODORANT)が化粧品の効能・効果の表現を逸脱したため、対象
ロットを回収いたします。

11 3-1989 6月8日 化粧品

(1)ムスティカピュテリ
ボディスプラッシュＷＬ
(2)ムスティカピュテリ
ボディスプラッシュＣＭ
(3)ムスティカピュテリ
ボディスプラッシュＣＳ
(4)ムスティカピュテリ
ボディスプラッシュＲＳ
(5)アイシスデザイン
ソープ レモン・ペパー

ミント
(6)アイシスデザイン
ソープオレンジ・シナ

モン
(7)アイシスデザイン

ソープココナツ・パダン
(8)アイシスデザイン
ソープティーツリー・ス

ペアミント

なし

有限会社 ア
イシス・デザイ

ン

（１）～（４）は、製品の英文表記の２か所に、日本語表記に誤りがありました。１．
(Prunus Amygdalus Dulcis (Sweet Almond) Protein (and) Glycerin 2%）をスィートアーモ
ンドタンパクと表示するところ、プロテインと表示してしまったため、対象ロットを回収いた
します。２．（PEG-40 HYDROGENATED CASTOR OIL）をＰＥＧ－４０水添ヒマシ油と表
示するところＰＥＧ－４０と表示してしまったため、対象ロットを回収いたします。（５）～
（８）は、直接の容器に製造番号がなかったため、対象ロットを回収いたします。

12 3-1992 6月19日 医薬品
HPV DNA「キアゲン」

HCII
パピローマウイ
ルス核酸キット

株式会社キア
ゲン

構成試薬の内、検出試薬(1)と検出試薬(2)のラベルが入れ替わって表示されていると
いう報告が1件ありましたので自主回収をします。

13 3-1993 6月26日 化粧品
オードトワレ リトル

ウィング
なし 株式会社デル

マ・ラボ

香調強度が弱く、規格外の製品を一部出荷したため、回収致します。

14 3-1998 7月2日 化粧品

エスティローダー イ
デアリスト イーブンス
キントーン イルミネー

ター

なし
株式会社ジュ

ニード

直接の容器に表示している製造販売業者の住所が製造販売業許可を取得した住所で
はなく、本社の住所を記載していたため回収します。

15 3-1999 7月2日 医薬品

きゅう帰膠艾湯エキス
散〔勝昌〕（きゅうは草

かんむりに弓）

なし
株式会社 東

洋薬行

保存検体の試験の結果、希エタノールエキス含量が承認規格上限に近い値を示したた
め、今後、保存中に承認規格を逸脱する恐れがあると考えられるのため、回収を行いま
す。

16 3-2000 7月3日 医薬品
ラテックス Ｈ－ＦＡＢ
Ｐキット「ヤマサ」

ヒト心臓由来脂
肪酸結合蛋白

キット

ヤマサ醤油株
式会社

対象ロットの構成品の希釈安定化液 (R-1) 及びラテックス試薬 (R-2) のラベルに使用
期限表示が無いことが判明しましたので、自主回収いたします。
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平成２４年度医薬品等自主回収一覧（クラスⅢ）

番号 ﾌｧｲﾙ名
ﾎｰﾑﾍﾟｰｼﾞ
掲載年月

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

17 3-2002 7月10日 医薬品

リセドロン酸Ｎａ錠２.５
mg「サワイ」

リセドロン酸ナト
リウム錠 沢井製薬株

式会社

リセドロン酸Ｎａ錠２.５mg「サワイ」（製造番号１０Ｙ０１）について、薬価収載日等を誤っ
た日付で記載し、現在の表記内容とは異なる添付文書を封入した製品が出荷されたこ
とが判明しましたので、自主回収させて頂くことに致しました。

18 3-2005 7月24日 化粧品
ヤクルト うるおう洗顔 なし 株式会社ヤク

ルト本社

全成分表示内容に誤り（処方中に配合しているベヘン酸の表記が欠落）があった為、全
ロットを回収します。

19 3-2008 8月3日 化粧品
アロマブルーム オー
ガニックローズウオー

ター

なし 株式会社アイ
エムケイ

容器に表示している製造販売業者の住所の一部が間違って表示されていたため。 容
器に表示している販売名の一部が促音の表記になっていたため。

20 3-2009 8月6日 医薬品

（１）日本薬局方酸素
（２）日本薬局方二酸

化炭素

（１）酸素
（２）二酸化炭素

大陽日酸株
式会社

高圧ガス容器に使用する容器弁は、高圧ガス保安法に基づく検査を定期的に受け、こ
れに合格している必要があります。今回、法令上適正でない検査で合格とされた容器
弁が使用されていることが弊社が行った調査により判明し、当該検査業者が容器弁の
回収を実施します。その際、高圧ガス容器と容器弁が組み付いた状態で回収を行うた
め、製造販売業者として医薬品の自主回収を実施いたします。なお、当該容器検査業
者が法令上適正でない検査で合格とした容器弁を組み付けた容器を出荷した時期は、
平成23年11月1日から平成24年7月25日です。

21 3-2010 8月10日 医薬品

日本薬局方酸素 酸素

株式会社シマ
キュウ

高圧ガスに使用する容器弁は、高圧ガス保安法に基づく検査を定期的に受け、これに
合格している必要があります。今回、他社で検査された容器弁の中に法令上適正でな
い検査で合格とされた容器弁が使用されていることが判明し、当該検査業者が容器弁
の回収を実施します。その際、高圧ガス容器と容器弁が組み付いた状態で回収を行う
ため、製造販売業者として医薬品の自主回収を実施いたします。

22 3-2011 8月10日 化粧品
コラーナ ローション

クリスタル

なし

株式会社 コ
ラーナ

記載された販売名（コラーナローション）が届出（コラーナ ローション クリスタル）と異
なっていた為

23 3-2012 8月10日 医薬品

日本薬局方 二酸化
炭素

二酸化炭素

日本液炭株
式会社

高圧ガス容器に使用する容器弁は、高圧ガス保安法に基づく検査を定期的に受け、こ
れに合格している必要があります。今回、法令上適正でない検査で合格とされた容器
弁が使用されていることを弊社関係会社が行った調査により判明したため、当該検査
業者が容器弁の回収を実施します。適正でない容器弁を使用した容器に日本薬局方
二酸化炭素容器が含まれていることが判明したため、製造販売業者として該当する医
薬品の自主回収を実施いたします。なお、当該容器検査業者が法令上適正でない検査
で合格とした容器弁を組み付けた容器を出荷した時期は、平成23年11月1日から平成
24年7月25日ですが、弊社は平成24年5月2日より炭酸ガスを出荷しましたので、上記の
出荷期間となっています。

24 3-2013 8月10日 医薬品

日本薬局方酸素 酸素

エア・ウォー
ター株式会社

高圧ガス容器に使用する容器弁は、高圧ガス保安法に基づく検査を定期的に受け、こ
れに合格している必要があります。他の製造販売業者より、容器検査業者が、法令上
適正でない検査で合格とされた容器弁を市場に出荷したことにより容器弁を回収する
事、また当社製造販売品に回収対象の容器弁がある事の連絡を受けました。当社製造
委託先製造業者へ確認したところ、回収対象の容器弁を使用して製品を出荷している
ことを確認しました。その際、高圧ガス容器と容器弁が組み付いた状態で回収を行うた
め、製造販売業者として医薬品の自主回収を実施致します。なお、当該容器検査業者
が法令上適正でない検査で合格とした容器弁を組み付けた高圧ガス容器を出荷した時
期は、平成23年11月1日から平成24年7月25日です。

25 3-2014 8月13日 医薬品

日本薬局方酸素 酸素

山形酸素株
式会社

高圧ガス容器に使用する容器弁は，高圧ガス保安法に基づく検査を定期的に受け，こ
れに合格している必要があります．今回，法令上適正でない検査で合格とされた容器
弁が使用されていることが判明し，当該検査業者が容器弁の再検査を実施します．そ
の際，高圧ガス容器に容器弁が組みついた状態で収集をおこなうため，製造販売業者
として医薬品の自主回収を実施いたします．なお，当該検査業者が法令上適正ではな
い検査で合格とした容器弁を組み付けた容器を出荷した時期は，平成23年11月1日か
ら平成24年7月25日です．

26 3-2015 8月14日 医薬品

(1)日本薬局方酸素
(2)日本薬局方二酸化

炭素

(1)酸素
(2)二酸化炭素

東邦アセチレ
ン株式会社

高圧ガス容器に使用する容器弁は、高圧ガス保安法に基づく検査を定期的に受け、こ
れに合格している必要があります。今回、法令上適正でない検査で合格とされた容器
弁が使用されていることが判明したため、容器弁の回収を実施します。その際、高圧ガ
ス容器と容器弁が組み付いた状態で回収を行うため、製造販売業者として医薬品の自
主回収を実施いたします。なお、当該容器検査業者が法令上適正でない検査で合格と
した容器弁を組み付けた容器を出荷した時期は、平成23年11月1日から平成24年7月
25日です。

27 3-2016 8月21日 医薬品

日本薬局方酸素 酸素

岩谷瓦斯株
式会社

高圧ガス容器に使用する容器弁は、高圧ガス保安法に基づく検査を定期的に受け、こ
れに合格している必要があります。今回、他社で検査された容器の中に、高圧ガス保安
法上適正でない検査で合格とされた容器弁が使用されていることが判明し、当該容器
検査業者が容器弁の回収を実施します。その際、容器弁の回収は、高圧ガス容器と容
器弁が組み付いた状態で行われるため、製造販売業者として医薬品の自主回収を実
施します。なお、当該容器検査業者が法令上適正でない検査で合格とした容器弁を組
み付けた高圧ガス容器を出荷した時期は、平成23年11月1日から平成24年7月25日で
す。

28 3-2017 8月22日 化粧品
ジェットセットヘアスプ

レー
なし 株式会社たし

ろ薬品

本品に配合された噴射剤（HFC-152a)が、高圧ガス保安法（可燃ガスに関する規定）に
適合しないことが判明したため、自主回収を行うこととしました。

29 3-2018 8月23日 医薬品

日本薬局方酸素 酸素

株式会社 東
酸

高圧ガス容器に使用する容器弁は、高圧ガス保安法に基づく検査を定期的に受け、こ
れに合格している必要があります。今回、法令上適正でない検査で合格とされた容器
弁が使用されていることが判明したため、容器弁の回収を実施します。その際、高圧ガ
ス容器と容器弁が組み付いた状態で回収を行うため、製造販売業者として医薬品の自
主回収を実施いたします。なお、当該容器検査業者が法令上適正でない検査で合格と
した容器弁を組み付けた容器を出荷した時期は、平成23年11月1日から平成24年7月
25日です。

30 3-2020 8月31日 化粧品

ローレルAシャンプーR なし

エルポート・サ
イエンス有限

会社

同シリーズ商品であるボディソープのラベル改版データを確認する際、併せて回収対象
商品のラベルデータを確認したところ、誤ったラベルを貼付した製品を製造した事実が
発覚した。旧ラベル（販売名ローレルAシャンプーR・成分名PEG-60水添ヒマシ油配合）
を貼付するところ、新ラベル（販売名ローレルAシャンプーR02A・成分名PEG-60水添ヒ
マシ油非配合）を貼付したため回収いたします。

31 3-2023 9月20日 化粧品

(1)ティージー ベッド
ヘッド スーパース

ター ＴＨＫ スプレー
(2)ティージー ベッド
ヘッド マスターピース

なし

株式会社
シャロン

本品に配合された噴射剤（ハイドロフルオロカーボン152A）が、高圧ガス保安法（可燃ガ
スに関する規定）に適合しないことが判明したため、自主回収を行うこととしました。

32 3-2024 9月21日 化粧品

ルシード ボディシャン
プーＳ

なし

資生ケミカル
株式会社

本製品は、平成１６年４月から２Ｌ規格のもので製造されていました。当該規格の製品
には、製造業者である当社の氏名、住所、及び発売元である株式会社マンダムの情報
が記載されていましたが、平成１７年５月以降新たに１０Ｌ規格で製造・出荷された製品
において、製造販売元である当社の氏名、住所の表示が消えた状態で出荷されていた
ことが判明しました。このため、製造販売元の表示がない１０Ｌ規格の製品において、自
主回収を行うこととしました。
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平成２４年度医薬品等自主回収一覧（クラスⅢ）

番号 ﾌｧｲﾙ名
ﾎｰﾑﾍﾟｰｼﾞ
掲載年月

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

33 3-2025 9月21日 医薬品

アロプリノール錠
100mg「アメル」

アロプリノール

共和薬品工
業株式会社

個装箱の使用期限及び製造番号の記載が、本来ならば「使用期限 2015.5」「製造番号
1202」と表記されるべきところ、「使用期限 1202」「製造番号 2015.5」と記載位置を誤っ
て表記していることが判明しましたので、当該ロットの製品を自主回収することとしまし
た。

34 3-2026 9月21日 化粧品

ボッドマン ボディスプ
レー エアゾール （シ

リーズ）

なし 株式会社岡イ
ンターナショナ

ル

本品に配合された噴射剤（HFC-152a）が、高圧ガス保安法（可燃ガスに関する規定）に
適合しないことが判明したため、自主回収を行うこととしました。

35 3-2027 10月4日 医薬品

ウロペーパーαＩＩＩ‘栄
研’

クラスＩＩ汎用検査
用シリーズ 多
項目試験紙キッ

ト 栄研化学株
式会社

添付文書の【操作上の注意】2．妨害物質・妨害薬剤・交差反応性において下記の通り
誤記がありました。測定項目 ケトン体正：尿中にフェニルピルビン酸、ピルビン酸、・・・
又はＰＳＰ（フェノールスルホフタレイン）誤：尿中にフェニルビリルビン酸、ビルビン
酸、・・・又はＰＳＰ（フェノールスルホンフタレイン）測定項目 ビリルビン正：尿中にアスコ
ルビン酸や亜硝酸塩が大量に存在すると偽陰性になる場合がある。
誤：尿中にアスコルビン酸や亜硝酸塩が大量に存在すると偽陽性になる場合がある。
正：エトドラク製剤を服用したとき、誤：エドトラク製剤を服用したとき、

36 3-2030 10月11日 化粧品

ソワーニュ ベーシッ
ク エッセンスローショ

ン ＳＤ

なし
株式会社ＣＰ
コスメティクス

販売名：ソワーニュ ベーシック エッセンスローション ＳＤにおいて、販売名：ソワー
ニュ ベーシックエッセンスローション ＣＤと表示された容器を一部（７５個）使用し製造
販売されていることが判明しましたので回収いたします。

37 3-2033 10月18日 化粧品
目力プラスＮＯ．１ なし プライム化研

株式会社

容器と内容液との相性の関係上、経時的に溶剤が揮発し、内容液の粘度が高くなって
いる可能性がある。それにより、使用感を損なう恐れがある為。

38 3-2035 10月24日 化粧品

(1)フィジカル．ゴール
ド モイストクリーム

ＮＸ
(2)フィジカル．イオック
ス ゴールド ビオ ２

１ＮＸ
(3)フィジカル セクレ
デイ・ベース ＮＸ
(4)フィジカル．ビオ

神露 ＮＸ
(5)オール・デイ エク

ストラ
(6)フィジカル セクレ

シャスト ＢＸ
(7)フィジカル イオック
ス ゴールド セレク

ト・カラー

なし

株式会社フィ
ジカル

直接容器のロット番号の表示と外箱(被包)のロット番号の表示が異なっていたため。外
箱(被包)のロットが包装日ロットとなっていたため。

39 3-2037 10月30日 医薬品

セラテスタム ＣＨＯ コレステロール
キット 日立化成工

業株式会社

本キットの外装箱ラベル及び添付文書において構成試薬のひとつであるＣＨＯ試薬②
の成分名を「Ｎ－エチル－Ｎ－スルホブチル－ｍ－トルイジンナトリウム」とすべきとこ
ろ、「Ｎ－エチル－Ｎ－スルホブチル－ｍ－トルイジン２ナトリウム」として記載しておりま
した。

40 3-2039 11月1日 化粧品
バクレスカット なし 株式会社佐

塚工業所

使用時に「ブラッシングを行わない歯みがき類」にもかかわらず「虫歯を予防します」と
記載したためです。

41 3-2042 11月9日 化粧品

(1)メルロー ローショ
ン

(2)メルロー トリートメ
ント クリーム

(3)メルロー クレン
ザー

(4)メルロー ピールオ
フ マスク

(5)メルロー ネック＆
デコルテ クリーム（１

４ｇ）

なし

エイボン・プロ
ダクツ株式会

社

（１）メルロー ローション成分表記に、ＰＧ、プロパンジオールが表記されていないため。
また、グリセリンとポリソルベート２０の表記の順番が間違っていたため。（２）メルロー
トリートメント クリーム成分表記に、ＢＧ、プロパンジオール、カルボマー、パルミトイル
テトラペプチド－７、ポリソルベート２０、ソルビン酸Ｋが表記されていないため。また、
「パルミトイルオリゴペプチド」と表記するべきところを、「パルミトイルペンタペプチド－
４」と表記してしまったため。（３）メルロー クレンザー成分表記に、ＰＧ、プロパンジオー
ル表記されていないため。（４）メルロー ピールオフ マスク成分表記に、プロパンジ
オール表記されていないため。（５）メルロー ネック＆デコルテ クリーム（１４ｇ）成分表
記に、セテアリルアルコール、プロパンジオール表記されていないため。また、シア脂と
シクロペンタシロキサンの表記の順番が間違っていたため。

42 3-2044 11月13日 医薬部外品
ビタバイトＶＧ３０００ なし 伊丹製薬株

式会社

お客様から、ドリンク剤のキャップが空回りし、開封できないとのご指摘を頂戴しました。
キャップが空回りする製品は、限定できないため、上記対象ロットの製品について自主
回収いたします。

43 3-2046 11月14日 医薬品

ダブルリンクルＸ錠 なし

株式会社タキ
ザワ漢方廠

当該ロットに使用した添付文書に、表面が印刷されてないものと裏面が印刷されてない
ものが同製品の次ロット製造時に発見されました。（1,204枚中6枚）不良添付文書が当
該ロット製品に混入している可能性があるため、当該ロット製品の自主回収をすることと
しました。

44 3-2048 11月19日 医薬品

(1)プロレックス「イワ
キ」レンサ球菌(2)プロ
レックス「イワキ」レン
サ球菌用ラテックス試
薬Ａ(3)プロレックス「イ
ワキ」レンサ球菌用ラ
テックス試薬Ｂ(4)プロ
レックス「イワキ」レン
サ球菌用ラテックス試
薬Ｃ(5)プロレックス「イ
ワキ」レンサ球菌用ラ
テックス試薬Ｄ(6)プロ
レックス「イワキ」レン
サ球菌用ラテックス試
薬Ｆ(7)プロレックス「イ
ワキ」レンサ球菌用ラ

テックス試薬Ｇ

連鎖球菌抗原
キット

イワキ株式会
社

当該製品の邦文ラベルに関しまして、製造販売承認された有効期間の12カ月より6カ月
長く表示されていることが判明したため、自主回収することといたしました。

45 3-2051 11月20日 医薬品
日本薬局方精製水 精製水 共栄製薬株

式会社

当該ロット製品の表示ラベルに「第三類医薬品」の記載がなかったため、回収すること
にいたしました。

46 3-2056 12月11日 化粧品

(1)美容石けん本草方
京

(2)美容石けん本草方
CURAMUN SOAP
(3)本草方石けん

なし 株式会社 ロ
イヤル・プロ

モート

化粧品製造販売届では、販売名「美容石けん本草方 京」、「美容石けん本草方
CURAMUN SOAP」、「本草方石けん」の名称で届け出ているが、容器にはそれぞれ販
売名「美容石鹸 本草方 京」、「CURAMUN 本草方元」、「美容石けん」と誤って記載し
ていたため。

47 3-2057 12月14日 化粧品

(1)シュラメック クレン
ザー

(2)シュラメック スキン
エリクシア

(3)シュラメック ブレ
ミッシュ バーム

なし

石崎共美

当該品について、薬事法で規定された表示を行っていない製品を製造販売しました。ま
た、表示を行った製品についても、製造販売業者の氏名を誤って表示しました。
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平成２４年度医薬品等自主回収一覧（クラスⅢ）

番号 ﾌｧｲﾙ名
ﾎｰﾑﾍﾟｰｼﾞ
掲載年月

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

48 3-2058 12月18日 医薬品

デタミナーＬ ＣｈＥ 血液検査用コリ
ンエステラーゼ

キット
協和メデック
ス株式会社

本製品は臨床化学自動分析装置モジュラーアナリティクス用試薬で、バーコードにより
必要な情報を装置に読み取らせています。使用施設により、対象ロットにおいて読み取
りエラーを示唆する苦情が発生し、弊社にて参考品を調査した結果、バーコード情報に
誤りがあることが判明したため、対象ロットの自主回収を実施いたします。

49 3-2059 12月19日 化粧品

(1)クラウディオスキン
リフレッシングマスク
美容液サンプル

(2)ＥＶＥＲ クラウディ
オ スキンリフレッシン

グマスク

なし

株式会社ＥＶ
ＥＲ

（１）既に製造販売の届出を行っている『ＥＶＥＲ クラウディオ スキンリフレッシングマス
ク』（シートマスク）の支持体に保持されている溶液と同一成分である美容液サンプルを
販売名『クラウディオスキンリフレッシングマスク 美容液サンプル』と誤記載していた。
また、『１週間集中ケアセット』における詰め合わせ箱において、販売名を『ｃｌａｕｄｉｏ Ｌｉ
ｑｕｉｄ Ｃｏｓｍｅｔｉｃｓ（美容液）』と誤記載していた。さらに直接の被包に製造販売業者の
名所、所在地、成分の名称が記載されていなかった。（２）ア．詰め合わせ箱に『詰め合
わせ番号又は詰め合わせ記号』の表示がなく、個々の化粧品の『製造番号又は製造記
号』の表示もなかった。イ．詰め合わせ箱において、販売名を『ｃｌａｕｄｉｏ Ｓｋｉｎ Ｒｅｆｒｅｓ
ｈｉｎｇ Ｍａｓｋ』と誤記載していた。

50 3-2062 12月27日 化粧品

(1)フロレナ ＢＩＯ ＡＳ
ハンドクリーム

(2)フロレナ ハンドク
リームＡＱ

なし

株式会社フェ
アトレーディン

グ

製品パッケージに印字された「ＡＮＴＩ ＡＧＥ］の表示が化粧品の効能を逸脱しており、表
示違反であるため。

51 3-2063 12月28日 化粧品

エジプシャンマジックク
リーム JAPAN トライ

アル

なし 株式会社三
穂の郷アソシ
エーション

当該商品において、化粧品の法定表示である製造番号又は製造記号を直接の容器又
は直接の被包に記載していな
かったため、自主回収することと決定いたしました。

52 3-2070 2月6日 医薬品

(1)アニスト錠10(2)ア
ニスト錠20(3)グリメピ
リド錠1㎎「トーワ」(4)
グリメピリド錠3㎎「トー
ワ」(5)サルポグレラー
ト塩酸塩錠50㎎「トー
ワ」(6)ジアゼパム錠2
「トーワ」(7)スピロノラ
クトン錠25㎎「トーワ」
(8)ドナシン錠1㎎(9)
ノーラガード錠10㎎
(10)ノーラガード錠20
㎎(11)ビラスクリーム
1%(12)プロスナー錠20
μg(13)マイバスタン錠
5㎎(14)マイバスタン錠
10㎎(15)リスペリドン

錠2㎎「トーワ」

（1）カルベジロー
ル錠（2）カルベ
ジロール錠（3）
グリメピリド錠
（4）グリメピリド
錠（5）サルポグ
レラート塩酸塩
錠（6）ジアゼパ
ム錠（7）スピロノ
ラクトン錠（8）ド
キサゾシンメシ
ル酸塩錠（9）プ
ロピベリン塩酸
塩錠（10）プロピ
ベリン塩酸塩錠
（11）テルビナ
フィン塩酸塩ク
リーム（12）ベラ
プロストナトリウ
ム錠（13）プラバ
スタチンナトリウ
ム錠（14）プラバ
スタチンナトリウ
ム錠（15）リスペ

リドン錠

東和薬品株
式会社

日局16の経過措置期間内に製造販売業者から市場へ出荷したもののうち、10月1日以
降に弊社営業所（卸売販売業者）から日局表示のない製品を販売していたことが発覚
したため、流通品を対象に自主回収をおこなうことにいたしました。

53 3-2071 2月12日 化粧品

（１）白樺とハーブの美
容液

（２）白樺とハーブの化
粧水

なし

ハーブ研究所
スパール

当該商品において、化粧品の法定表示である製造番号又は製造記号を直接の容器又
は直接の被包に記載していなかったため、自主回収することと決定いたしました。

54 3-2073 2月18日 医薬部外品

シック薬用シェービン
グフォームＳ

なし

シック・ジャパ
ン株式会社

直接の容器ではない梱包材に、販売名：シック薬用シェービングフォームＳと表示すべ
きところを、販売名：シック薬用シェーブガードｈと、成分表示も販売名：シック薬用シェー
ブガードｈの成分を表示して製造販売されていることが判明しましたので回収いたしま
す。

55 3-2074 2月22日 化粧品

(1)ポール・シェリー
フィトドロップ インテ

グラル
(2)ポール・シェリー
フィトドロップ セレク

ション
(3)ポール・シェリー
フィトドロップ エクス

プレストーン

なし

株式会社
ピー・エス・イ
ンターナショナ

ル

当該製品において、法定表示の全成分表記中の実際に配合していたパラベン類の表
記が抜け、配合していないトリクロサンの表記がなされていたことが判明したため、自主
回収することと決定致しました。

56 3-2075 2月26日 化粧品
クリビアデュウ なし 株式会社 山

忠

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

57 3-2080 2月28日 医薬品

プライムチェック Ｆｌｕ・
ＲＳＶ

インフルエンザ
ウイルスキット
ＲＳウイルスキッ

ト アルフレッサ
ファーマ株式

会社

プライムチェック Ｆｌｕ・ＲＳＶ １０回（Ｓタイプ）において、構成部品である検体抽出液の
内容量は５００μＬですが、検体抽出液用のアルミ内袋に９００μＬと表示されていると
の報告が医療機関からありました。弊社参考品を調査しましたところ、当該ロット全てに
おいて、同様の事象が確認されました。別規格（ＳＢタイプで検体抽出液の内容量が９０
０μＬ）用の内袋を用いており、内容物はＳタイプの５００μＬであることを確認していま
す。診断用医薬品としての品質・有効性・安全性に影響はなく、健康被害の発生も考え
られませんが、医療機関において混乱を来たす可能性があるため、当該ロットの自主
回収を行うことにしました。

58 3-2081 3月1日 医薬品

セピーゴールド顆粒 なし
ゼリア新薬工
業株式会社

当該製品は顆粒剤で、１包中にジメモルファンリン酸塩を１０ｍｇ含んでおりますが、劇
薬に関する表示に不備があることが判明いたしましたため、使用期間の残存する全て
の当該製品を回収いたします。

59 3-2082 3月4日 医薬品

パントシン注５％ なし
第一三共エス
ファ株式会社

個装箱（５０アンプル入り）底面部の表示に誤りがあることが判明しました。当該製品個
装箱底面に「１００ｍｇ／２ｍＬ」と記載すべきところを「２００ｍｇ／２ｍＬ」と誤表示されて
いることを確認したため、当該ロット製品の自主回収を行うことにいたしました。

60 3-2084 3月11日 医薬品

ブテナロックＬスプレー ブテナフィン塩酸
塩 久光製薬株

式会社

当該製品の回収ロットの容器が、本来ならばポリエチレン製のプラスティック容器で製
造されるべきところ、ポリプロピレン製のプラスティック容器で製造されていることが判明
しましたので、当該ロットの製品を自主回収いたします。

61 3-2086 3月19日 化粧品

OTMﾌｪｲｽ ｸﾘｰﾝ なし
エルポート・サ
イエンス有限

会社

本来、原料としてヘチマ水（エタノール入り）を配合するところ、ヘチマ水（1,2-ヘキサンジ
オール入り）と一部取り違え、もともと原料として配合している1,2-ヘキサンジオールと重
複したため、実際に配合された成分の順番が全成分の表示順と異なることが判明した
ため。

62 3-2087 3月19日 化粧品
ローレルバスボムJAL なし エルポート・サ

イエンス有限
会社

製造工程において海塩を秤量するべきところすり切りで計量してしまったため既定量よ
りも少なく配合されている可能性があり、その場合表示順番が実際と異なるため。
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平成２４年度医薬品等自主回収一覧（クラスⅢ）

番号 ﾌｧｲﾙ名
ﾎｰﾑﾍﾟｰｼﾞ
掲載年月

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

63 3-2093 3月26日 化粧品

(1)TeDeリップK
(2)TeDeリップS

(3)TeDeせっけんR
(4)TeDeせっけんC
(5)TeDeせっけんL
(6)TeDeせっけんT
(7)TeDeせっけんK
(8)TeDeせっけんY
(9)TeDeスキンクリー

ム

なし

碧

TeDeリップK TeDeリップS化粧品の直接の容器に製造販売業者の住所及び製造番号
がなかったため。TeDeせっけんR TeDeせっけんC TeDeせっけんL TeDeせっけんT
TeDeせっけんKTeDeせっけんY TeDeスキンクリーム化粧品の直接の容器に記載され
ている製造販売業者の住所に誤記があったため。

64 3-2094 3月29日 医薬品

アデラビン9号注2mL 肝臓抽出製剤
マイラン製薬
株式会社

200管包装の個装ケースの法定表示部に誤りが確認されました。組成、1管（2mL）中と
記載すべきところを、1管（1mL)中と記載しておりました。

65 3-2095 4月1日 化粧品

(1)ディシラ アイライ
ナーペンシル エンプ

レス ＢＫ
(2)ディシラ アイライ
ナーペンシル エンプ

レス ＢＲ

(1)-(2)なし

株式会社エト
バス

本来の処方通りの製造であり、製品品質には問題ありません。
全成分表示の表記ミスであり、当該商品の使用において、健康被害の発生する恐れは
ありません。現在まで当該
商品の使用による健康被害の報告はありません。

24


