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え前の製品を出荷したため回収します。   

当該製品に使用した直接の容器であるバイアル瓶の一部のラベルにおいて、  
有効成分であるホスホマイシンナトリウムの力価表示2箇所のうち、1箇所にお  

134  3月15日  医薬品   静注用イソラマイシン   日医工株式会社    いて1バイアル中ホスホマイシンナトリウム0．5g（力価）と表示すづきところ、1  
／〈イアル中ホスホマイシンナトリウム2g（力価）と表示していたことが判明しま  

したので、当該ロットを回収することに致しました。   

ジュジュアクア  
お客様から一部商品に小さな粒が混入しているという問い合わせがありまし  

135  3月17日  化粧品    モイスト保湿クリームH   ジュジュ化粧品    た。当該品を調査したところ、配合成分であるメチルパラベン（防腐剤）が結晶  
株式会社  化したものと判明しましたので、対象ロットを回収いたします。   

バイアルに薬液を充てんする際、バイアル内の空気を窒素で置換するため、  
窒素置換用ガスフィルターを用いて窒素ガスを導入します。しかし、そのフィル  

136  3月24日  医薬品   マイオビュー「注射用」   
日本メジフイジックス    ターが滅菌保証されていないものであったことが判明しました。窒素置換に当  

株式会社   たっては、最初にブロー（バイアル500本相当）した後、製造を開始していま  
す。また、最終製品は、輸入先及び日本での製造後の試験検査の結果、無菌  
試験も含め品質規格に適合していますが、念のため、自主的に回収します。   

ジアジヤリボセル  
本品は、配合成分に「1，3－ジメテロールー5．5－ジメチルヒダントイン」（以  

137  3月28日  化粧品  
マッサージジェル   

中央物産  下、「DMDMヒダントイン」と略す）が防腐剤として入っているためr洗い流す」  
株式会社  使用方法なのですが、製品ラベルに「洗い流すこと」の表記がもれていたため。   
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（体外診断用医薬品）   

アベンヌモイスチャー   株式会社ピエール   

ファーブルジャポン   

TPオート・F（KW）   
株式会社日本凍結  

「エルジアFS1200用」  

（体外診断用医薬品）  

6  4月19日  医薬品   シオセシン注射液200   
シオノケミカル  本製品の添付文書において、併記されているシオセシン注射液400の組成・性  

株式会社   状の浸透圧比の記載に誤りがあることが判明したため自主回収を行います。   

7  4月22日  化粧品   
フルセラム   当該品の被包に、化粧品の効能・効果を逸脱した不適切な表示があったた  

ピュアコンク100C  
株式会社ウテナ          め、回収します。   
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当該製品について、直接の被包（分包晶）を束ねているバンドフイルムに虫が  
付着していたという苦情が発生しました。苦情晶を調査した結果、バンドフィル  
ムの表面に蚊が圧着していることが判明いたしました。発生原因を調査した結  
果、資材メーカーにおいては全数について異物試験を行っていることがわかり  
ました。製造所においては、バンドフイルムに蚊が圧着する状況が起こり得る  

9  5月16日  医薬品   ツムラ人参湯エキス顆粒  
株式会社ツムラ       可能性があるのは、充填包装工程だけです。充填機及びバンド機において  

（医療用）  
は、それぞれ全体をアクリル板で密閉系を保っております。又、充填包装室  
は、陽圧管理をしており、室内に飛来虫が侵入しない構造をとっています。尚、  
充填室内の防虫モニタノングからも飛来虫の確認例はありませんでした。以上  
の結果から偶発的に発生したものと判断を致しましたが、念のため当該ロット  
を自主回収することに致しました。   

①ケンブリッジセイラマイド  

ピュアエッセンスⅠ  

②ケンブリッジセイラマイド  

ホワイトローションⅠ   三和化学工業  当該品の添付文書に、化粧品の効能・効果を逸脱した不適切な表示があった  
10  5月20日  化粧品              ③ケンブリッジセイラマイド  株式会社   ため、回収します。 

ピュアクリームⅠ  

④ケンブリッジセイラマイド  

クレンジングフォームⅠ  

‖  5月23日  化粧品   ラメンテ Cプラ   
株式会社   当該製品の添付文書の表示に、化粧品の効能効果を逸脱した内容を記載した  

日本天然物研究所  ため、自主回収いたします。   

12  6月6日  医薬品   春林軒 紫雲膏   
直接の容器に必要な記載である製造元が抜けていたことにより、自主回収す  

剤盛堂薬品株式会社   ることに致しました。   
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フアンテゾール錠50  

フアンテゾール錠100   
ることが判明したた  

：甲府工場山梨県中巨摩郡昭和町築地新  

②日本薬局方酸素  

ペルジピン注射液   

当該自主回収製品において、薬事法第50条に基づき直接の容器に「注意－  

サクシン注射液2％  
医師等の処方せんにより使用すること」と表示すべきところを、薬事法施行規  

16  6月13日  医薬品  
（100mg）   

アステラス製薬     則第211条の表示の特例を誤って適用し、「要処方」としたことに気付かず、平  
株式会社  

成17年4月25日から平成17年6月10日まで弊社物流センターより卸へ出荷  
していたため。   

アグサジャパン  
消費者の手に渡る個装のロット番号と流通用ケースのロット番号が異なること  

17  6月17日  医薬品   アグサール  による流通上の混乱を避けるため。なお、今回は流通用ケースのロット番号が  
株式会社  

対象2ロット間で入れ替わっておりました。   

当該製品の成分変更時に、新配合成分表示のシールへの切り替えができてお  

18  6月20日  化粧品   
ナチュラルリップスティック   有限会社  らず、旧配合成分表示のシールを貼付したことが判明しました。結果として、当  

No．23   ブルーメンり＼ウス  該製品に配合されている成分と、シールに表示されている成分が異なっており  
ました。   

19  6月30日   
医薬部外  

薬用アイクリームA   株式会社アテニア  契約による承継を受ける以前に製造販売を行ったため回収します。   
四 日月  
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①ナリスグロリアート  

Ⅰフォルムネック∪∨  

（診ナリスレジュアーナ  

アクアモイスト∪∨リキッド140  

③ナリスレジュアーナ  

アクアモイスト∪∨リキッド530  

④ナリスレジュアーナ   当該製品を購入されたお客様から、液漏れしているとのクレームがあり、調査  

21  7月1日  化粧品  
アクアモイスト∪∨リキッド550  株式会社  を行ったところ、中栓の一部に成型不良品が混入したためとわかりました。製  

（9ナリスレジュアーナ   ナリス化粧品   品の安全性については問題ありませんが、当該製品を使用されるお客様に不  
アクアモイスト∪∨リキッド750  快な思いをおかけしないよう万全を期すため自主回収いたします。   

（診ナリスレジュアーナ 

トリプルベース  
⑦コムサデモードティント  

ベース01  

⑧コムサデモードティント  

ベース02  

当該品の容器表示に、製造元と発売元を記載するところ製造元のところを発売  

22  7月4日  化粧品   タマキ スペシヤルL   太陽製薬株式会社   元と記載した為に製造元が記載されずわからなくなってしまった為自主回収い  

たします。   

グリーンディープ  
輸入元により平成16年7月に配合変更が行われていたが、従来の配合成分  

23  7月8日  化粧品  
シャワージェル   

株式会社  
を表示したままであったため。なお、配合されているのに表示がなかった成分  

トーク  
は、安息香酸、デヒドロ酢酸等である。   

24  7月26日  化粧品   
①さっぱり泡風呂   紀陽除虫菊   当該品被包に、化粧品の効能・効果を逸脱した不適切な表示があったため、  
②すっきり泡風呂   株式会社   回収します。   

25  7月28日  医薬品   ユカワ陀羅尼助丸   
株式会社   外箱 用法・用量の記載事項の誤記正：11歳以上15歳未満   誤：15歳以  

湯川松栄堂   上15歳未満   
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に、化粧品の効能効果を逸脱した内容を記載したため、自主回収い  

当社が製造販売をしている医療用の点眼剤「フルオロメトロン0．1％点眼液T」  

28  8月23日  医薬品   
フルオロメトロン   日東メディック   （規格5mLX50本）のケース背面に記載の有効成分である「フルオロメトロ  

0．1％点眼液T   株式会社   ン」の含有量を「1mL中1mg」とすべきところ、「1mL中0．1mg」と誤記されて  
いることが判明しましたので、当該ロットを回収することに致しました。   

当社が製造販売をしている医療用医薬品「エルカルチン錠100」（100錠入り）の  

29  8月25日  医薬品   エルカルチン錠100   
個装箱に記載の個数表示を「100錠SP」とすべきところ、7箇所のうち1箇所に  

大塚製薬株式会社    「500錠SP」と誤記されていることが判明しましたので、当該ロットを回収するこ  
とに致しました。   

当該の二製品において、製品のpH値の安定性をより向上させる目的でpH調整  
剤を「クエン酸」から「乳酸」に変更した時に、配合成分表示のシールへの切り  

（1）活緑美人美肌化粧水  
替えの確認がなされず、旧配合成分表示のシールを貼付したまま出荷してい  

30  8月26日  化粧品   （2）活緑美人うるおいエッセン   
株式会社  たことが判明しました。結果として、当該製品に配合されている成分と、シール  

ス  
プロフィット   に表示されている成分が異なっておりました。なお、製品のpH調整剤の変更  

は、PH値の安定化のみに目的をおいたものであり、PH調整剤以外の主成分の  
変更がなされておりませんので、化粧品の本質的な特性を変更させるもので  
はあません。   

サイボック「コタロー」  
当社が製造販売しているサイボック「コタロー」（柴朴湯エキス錠）のフイルム  

31  8月29日  医薬品  
（柴朴湯エキス錠）   

小太郎漢方製薬    コートの色が、白色であるべきところが茶色になっていることが判明しましたの  
株式会社  

で、当該ロットを回収することに致しました。   

32  8月30日  化粧品   
パックスナチュロン   ／くックスナチュロンボディーソープの香料を添加するべきところ、当社他製品の  

ボディーソープ  太陽油脂株式会社          香料を誤って添加したため回収します。   
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