
事 務 連 絡       

平成２０年９月１９日 

 

 厚生労働省医薬食品局 

  監視指導・麻薬対策課品質指導係長 殿 

 

 

                        富山県厚生部くすり政策課長 

 

自主回収に係る報道機関への公表について 

 

 今般、下記の製造販売業者が、報道機関へ公表を行いましたので、情報提供いたしま

す。 

 

記 

 

 １ 製造販売業者 

所在地：富山県滑川市高月町５８１ 

    名 称：株式会社 日参製薬保寿堂 

    業 種：第２種医薬品製造販売業 

    業許可番号：１６Ａ２Ｘ０００１１ 

 

 ２ 添付書類 

    報道発表資料の写し 

      

 

 

事務担当 企画・薬事係 
TEL 076-444-3234 
FAX 076-444-3498 



 

 

平成２０年９月１９日 

 

 

報道関係者各位 殿 

 

株式会社日参製薬保寿堂 

 

「丸剤熊膽園Ｓ」の自主回収について 

 

１ 回収の概要 

  弊社の製造販売しています医薬品「丸剤熊膽園Ｓ」の原料に、島田化学工業株式会社（新

潟県長岡市）が事故米（カビ付着）と通常の原料米を区別せずに製造したコメデンプンを

使用されていることが、平成２０年９月１８日(木)に判明しましたので、９月１９日(金)

より対象ロットについて、念のため自主回収することを決定しました。関係者各位に大変

ご迷惑をお掛けしましたことを深くお詫び申し上げます。 

 

２ 回収する事業者 

  会 社 の 名 称   株式会社 日参製薬保寿堂 

  所 在 地   富山県滑川市高月町５８１ 

  薬 事 の 業 態   第二種医薬品製造販売業 

  製造販売業の名称   株式会社 日参製薬保寿堂 

  製造販売業の所在地   富山県滑川市高月町５８１ 

  業 許 可 番 号   16A2X00011 

   

３ 製品の概要 

 (1)名称等 

  販 売 名   丸剤熊膽園Ｓ 

  承 認 番 号   15600APZ01320000 

  承 認 年 月 日   昭和 56 年 7 月 16 日 

   

 (2)効能・効果 

   食欲不振、胃部・腹部膨満感、消化不良、胃弱、食べ過ぎ、飲み過ぎ、胸やけ、胸つ

かえ、はきけ（二日酔い・悪酔のむかつき）、嘔吐、整腸（便通を整える）、軟便、便秘 

 

４ 回収対象製品 

(1) 対象ロット等及び出荷年月日 

 ３Ｅ０Ｙ  ２３，２２５個   Ｈ.１５年 ７月１８日 ～ Ｈ.１６年 １月１９日    

３Ｆ０Ｙ  １３，６２６個   Ｈ.１５年 ９月 ９日 ～ Ｈ.１６年 １月１９日  

３Ｉ０Ｙ  ３５，３９７個   Ｈ.１５年１０月２４日 ～ Ｈ.１６年 ３月 ５日 

３Ｊ０Ｙ  ２０，１５０個   Ｈ.１５年１２月２９日 ～ Ｈ.１６年 ７月 ５日 

４Ａ０Ｙ  ４６，９９９個   Ｈ.１６年 ２月１０日 ～ Ｈ.１６年 ６月 ２日 

４Ｂ０Ｙ  ２２，６２６個   Ｈ.１６年 ３月１０日 ～ Ｈ.１６年１２月１４日 

４Ｃ０Ｙ  ３７，８３０個   Ｈ.１６年 ６月２１日 ～ Ｈ.１６年 ９月２４日  

４Ｄ０Ｙ  ２２，２５０個   Ｈ.１６年 ７月１２日 ～ Ｈ.１６年１０月１４日 

４Ｇ０Ｙ  ２８，３００個   Ｈ.１６年１０月２５日 ～ Ｈ.１６年１１月１８日 

４Ｈ０Ｙ  ４５，９１１個   Ｈ.１６年１１月２４日 ～ Ｈ.１７年 ３月１１日 

４Ｋ０Ｙ  ２２，６４４個   Ｈ.１７年 １月２７日 ～ Ｈ.１７年 ５月２０日 

４Ｌ０Ｙ  ２８，４４１個   Ｈ.１７年 ３月１４日 ～ Ｈ.１７年 ６月 ３日 

５Ｅ０Ｙ  ２２，０３９個   Ｈ.１７年 ５月２０日 ～ Ｈ.１７年１０月１１日 

５Ｆ０Ｙ  ３２，００７個   Ｈ.１７年 ７月 １日 ～ Ｈ.１７年 ９月 ７日 

５Ｈ０Ｙ  ２９，３４７個   Ｈ.１７年 ８月２９日 ～ Ｈ.１８年 １月１２日  



５Ｉ０Ｙ  ３９，８００個   Ｈ.１７年１０月１３日 ～ Ｈ.１８年 ２月 １日 

５Ｊ０Ｙ  ４５，５００個   Ｈ.１７年１１月２９日 ～ Ｈ.１８年 ２月 ６日 

５Ｋ０Ｙ  ３４，２３５個   Ｈ.１８年 １月 ５日 ～ Ｈ.１８年 ７月２７日  

６Ａ０Ｙ  ３８，０２１個   Ｈ.１８年 ２月２４日 ～ Ｈ.１８年 ８月２５日 

６Ｂ０Ｙ  ４７，２２１個   Ｈ.１８年 ５月 ２日 ～ Ｈ.１９年１２月２６日 

６Ｃ０Ｙ  ２８，７２１個   Ｈ.１８年 ６月２８日 ～ Ｈ.１８年１２月１３日 

６Ｄ０Ｙ  ２５，０３３個   Ｈ.１８年 ８月 ９日 ～ Ｈ.１８年１１月２０日 

６Ｇ０Ｙ  １７，４６０個   Ｈ.１８年１１月１４日 ～ Ｈ.１９年 ２月２６日 

６Ｈ０Ｙ  ３４，９６９個   Ｈ.１８年１２月 ８日 ～ Ｈ.１９年 ２月２７日 

７Ａ０Ｙ  ２９，４８５個   Ｈ.１９年 ２月２３日 ～ Ｈ.１９年 ５月３０日 

７Ｂ０Ｙ  ２１，１３０個   Ｈ.１９年 ６月 ４日 ～ Ｈ.１９年 ８月 ２日 

７Ｃ０Ｙ  ２６，２８６個   Ｈ.１９年 ７月 ６日 ～ Ｈ.１９年１０月２４日 

７Ｄ０Ｙ  ５４，０９０個   Ｈ.１９年 ７月２４日 ～ Ｈ.２０年 ３月 ７日 

７Ｉ０Ｙ  ２３，８００個   Ｈ.１９年１１月 ９日 ～ Ｈ.２０年 １月３１日  

７Ｊ０Ｙ  ２２，５４０個   Ｈ.２０年 １月１７日 ～ Ｈ.２０年 ６月１０日 

８Ａ０Ｙ  ２２，０００個   Ｈ.２０年 ４月３０日 ～ Ｈ.２０年 ８月 ５日      

８Ｂ０Ｙ  １１，８０９個   Ｈ.２０年 ６月２４日 ～ Ｈ.２０年 ８月２９日    

  

※島田化学工業株式会社からの情報によっては、回収数量が少なくなる可能性があります。 

 

(2) 回収対象先 

医薬品卸業者及び配置販売業者  約５００業者 

 

５ 回収理由 

  製剤原料として用いておりますコメデンプンは日本薬局方に収載されている医薬品で米

から製造され、製造工程において精製され不純物は除去されると判断しております。しか

し、原料に事故米（カビ付着）から製造したコメデンプンが含まれている可能性があるこ

とが判明したため、回収処置が適切と判断いたしました。 

 

６ 危惧される健康被害 

  コメデンプンは原料米からデンプンを取り出したものです。また、事故米の原因はカビ

であり、製造工程において精製され不純物は除去されると判断しておりますので、健康被

害の可能性は低いと考えられます。また、現在まで健康被害の報告はありません。 

 

７ 連絡先 

  株式会社 日参製薬保寿堂 

  富山県滑川市高月町５８１ 

  電話番号： ０７６－４７５－０１７８ 

  FAX 番号： ０７６－４７５－１７９９ 

担 当 者 ： 総括製造販売責任者 荒井 義博 

   




