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平成20年度医薬品等自主回収一覧（クラスⅡ）  

本製品は尿中のヒト繊毛性ゴナドトロピン（hCG）の検出をす  

シーメンスメディ  
ヒト絨毛性性腺   カルソリューショ  
刺激ホルモン  ンズ・ダイアグノ  性が生じる可能性があります。製品の使用期限もこの感度  

キット   ステイクス株式   
会社   
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平成20年度医薬品等自主回収一覧（クラスⅡ）  

∫」配ロヘ ころ、そ は  
（1）べネゼル ストレート   なる「飽和脂肪酸グリセリル」、「モノステアリン酸プロピレン  

パーマHN  グリコール」を配合していることが判明したため、回収しま  
（2）パルテイストレート  す。   

′く－マMN  

12  2－3002  4月22日  医薬部外  ロ  
ロP  ′く－マA  

（4）べネゼルストレート  

パーマB  

（5）／くルテイストレート  

パーマD  

製造販売承惣著には乳化剤の一成分として「モノステアリン  
酸ポリグリセリル」を記載しておりますが、実際に配合してい  

13  2－3003  4月23日  医薬部外  リンクルAエッセンス   
ライオン株式会    た成分は「ジステアリン酸ポリグリセリル」、「親油型モノステ  

なし  社   アリン酸グリセリル」、rモノステアリン酸ソルビタン」の3成分  
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。   

商品の全成分表示には承認書記載成分である「硬化油」を  
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平成20年度医薬品等自主回収一覧（クラスⅡ）  

当該製品を溶解した際、／くイアル内に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。確認の結果、当該異  
物はポリアミド（蛋白質）繊維であることが判明しました。混  
入の原因として、製造元（イダノア カタニアエ場）における  
当該ロットの滅菌工程より前の工程において、偶然人等に  
より持ち込まれた繊維が偶発的に混入した可能性が極めて  
高く、その後の工程で排除されなかったものと考えられま  
す。当該製品の過去の受入検査の記録や全数目視検査の  
記録、また、過去すべてのロットの無菌試験やその他の理  
化学試験で異常の記録がないことから、当該繊維の混入は  
極めて偶発的であり、過去すべてのロットを含め当該品以  
外のバイアルに繊維が混入した可能性は極めて低いものと  
考えられます。しかしながら、当該ロット内で当該品以外の  
バイアルに繊維混入の可能性を完全に否定できないことか  
ら、当社では万全を期して、当該ロットの自主回収を行いま  
す。  

レポホリナートカ   
ルシウム  

ワイス株式会社  アイソポリン注100mg  

「ホノミリキ錠」の90錠  

シート）及び「ホノミキョウカン錠」の90錠（3連包5シート）入  
り製品の外箱が入れ代わっている可能性が判明しましたの  
で、自主回収することに致しました。  

剤盛堂薬品株   
式会社  

（1）ホノミリキ錠  

（2）ホノミキョウカン錠  
（1）－（2）なし  

しようと分包套開  封したところ、製剤中に  
髪のような異物が混入していたという品質情報がありまし  
た。異物を確認したところ、毛髪であることが判明致しまし  
た。製造所における製造時の状況、製造管理・衛生管理状  
況を確認した結果、特に問題はなかったものの、製造工程  
において極めて偶発的に毛髪が混入した可能性も完全には  
否定できないことから、万全を期すべく、念のため当該ロット  
を回収することと致しました。  

株式会社三九  
製薬  

小青竜湯エキス顆粒  
「トーア」  

及び外箱表示において、配合成分「メチ  
ルパラベン」が表記されていなかったこと及び、「BG」と「1，2  
－ヘキサンジオール」と「加水分解コラーゲン」の記載順序が  
誤っていたことが判明したため回収に至りました。  

株式会社トレン  
ディ  

なし  PSコンサントレ  

清音者より虔有頭た飯布南面吾が淳L、モくる  

り、当該品について調査を行ったところ、該当ロットの一部に 同様の事象が確認できたため、安全を優先し同ロットにか かる製品を自主回収することとしました。  エステー株式会    社  医薬部外  
⊂】  ロロ  なし  エスゾール  5月29日  

当該製品を溶解した際、′くイアル1本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。確認の結  
果、当該異物は毛髪であることが判明しました。  
異物は製造元（輸入先国：アメリカ合衆国）における当該ロッ  

トの充填・打栓前に偶発的にゴム栓に付着し、ゴム栓と一緒  
に打栓され、その後の全数目視検査等でも排除できなかっ  
たものと思われます。当該製品の過去の受入時における全  
数目視検査および無菌試験等の規格試験においても異常  
は認められないことから、当該異物の混入は偶発的に発生  
したものと考えられました。しかしながら、当該ロットの当該  
品以外の製品における当該異物の混入の可能性を完全に  
は否定できないことから、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。  

株式会社ヤク  
ルト本社医薬   

品本部（＊）  

オキサリプラテ  
ン  

エルプラット注射用  
100mg  

消費者が眉墨「TCアイブローメイクアップペンシル EMP  
－02」を使用する前に先端を削り器で削った際に目視で異  

物（金属片）を発見したとの申し出があったため、念のため  
回収します。  

株式会社トンボ  
鉛筆  

TCアイブローメイクアッ  
プペンシルEMP－02  

なし  

とが顧客より報告されました。調査の結果、当該製品の上  
記回収対象ロットに使用した容器に問題があり、標準液の  
アンモニア濃度が、製品規格内ではありますが、高くなって  
いることが判明しました。このことにより、測定値に影響を及  
ぼす可能性が否定できないため、自主回収を行うことと致し  
ます。  

（1）N－テスト NH3  
ニットーボー（標準液の  

み）  

（2）N－テスト」NH3  
ニットーボー（標準液の  

み）  

（1）－（2）血液検査   

用アンモニア  
キット  

日東紡績株式  
会社  

秦細雪示規衰童面工面暫岳  
製薬株式  したことが判明したため、当該製品を自主回収いたします  アースマットCH  

たが、お客様から澱があるという苦情を受け、苦情品及び在  
庫品を調査したところ社内基準（100c且」／g）を超える細菌が  

検出されたため、自主回収することと致しました。   

リゼーブモイスチャ  
ジングローション（  

ズ）  
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平成20年度医薬品等自主回収一覧（クラスⅡ）  

（1）アスパライトD  

品の添付溶解液である日 
おいて、今後の経時変化に 
性が高い結果が得られた 

タゾール」が当商品から検出されたため、自主回収いたしま  

ても検出されました。（※※）   
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平成20年度医薬品等自主回収一覧（クラスⅡ）  

当該製品を溶解した際、バイアル1本に黒色異物が混入1  
ていたとの連絡を医療機関から受けました。確認の結果、  
当該異物はポリエチレンやポリ塩化ビニル等の化成品であ  
る可能性が考えられ、さらに、顕微鏡で観察した結果、熟負  
荷を受けているものと考えられました。当該異物は製造元  
（輸入先国：ベルギー）においてバイアル滅菌工程前に混入  

し、凍結乾燥物に埋もれていたと想定されるため、製造後の  
全数目視検査等でも排除できなかったものと思われます。  
製造元から当該ロットの製造時において何ら異常がなかっ  
たとの調査報告が届きました。当該製品の受入時における  
全数目視検査および無菌試験等の規格試験においても、異  
常は認められていないことから、当該異物の混入は偶発的  
に発生したものと考えられました。しかしながら、当該品と同  
一ロットの他の製品における異物の混入の可能性を完全に  
は否定できないことから、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。  

ト本社 医薬品   
株式会社ヤクル    事業本部  

オキサリプラテ  
ン  

エルプラツト注射用  

100mg  

（1）日曹ハイクロンGB、（2）日曹ハイクロンG  
表示ラベルの用法及び用量の記載で「プール水100m3に  
この溶液を7～10Lの割合で直接散布する。」と書くべきとこ  
ろを「プール水10m3にこの溶液を7～10Lの割合で直接散  
布する。」と誤記載したため。  
（3）日曹ハイクロン（錠剤）－50  

表示ラベルの用法及び用量の記載で「プール水10～12．5m  
3に本剤1錠の割合でプールの水面へ均一に散布してくださ  

い。」と記載するところを、rプール水20～12m3に本剤1錠  
の割合でプールの水面へ均一に散布してください。」と誤記  
載したため。  

（1）日曹ハイクロンGB  

（2）日曹ハイクロンG  

（3）日曹ハイクロン（錠  

剤）－50  

日本曹達株式  
会社  

（1ト（3）なし  

箱 に全成分表示を記載すべきところ、「主な  当該製品の外   
成分」として一部の成分しか記載していない辛が判明したた  
め、該当ロットを回収いたします。なお、直接の被包には全  
成分表示を行っています。また、この製品の30包入りにつ  
いては外箱にも全成分表示をしており問題が無いため、回  
収の対象ではありません。  

ピンクフルール（6包  
入り）  

株式会社コレコ  なし  

弊社製造販亮品  こて異臭がする製品が発見されたため、異  

臭が確認された製品と同時に充填された製品17本（異臭が  

する製品1本は含みません）を自主回収いたします。異臭が  
する製品の容器弁の内部部品（テフロン製バルブシート）が  

焼失しており、その燃焼生成物が製品に混入したものです。  
同時に充填を実施した製品のうち、未使用であった5本にっ  
いて調査した結果、異臭はなく、内部部品が焼失し異物とし  
て製品に混入するフツ化水素は検出されませんでした。さら  
に同一ロット及び前後のロットの製品に異臭及び異常は無  
いため、当該製品のみの不具合と推測しておりますが、異  
臭が確認された製品と同時に製造された17本につき、念の  
ため回収を実施するものです。  

サカヰ産業株式   会社  酸素  日本薬局方酸素  

添付文書の「用法及び用量」の記載で、第1剤を塗布した後  
の放置時間を10～15分と記載しなければならないところ、  
6～12分と短く記載してしまったため、自主回収します。な  
お、直接の容器に表示している用法及び用量に誤りはあり  
ません。  

インターナショナ  
ル・トイレツリー   
ス株式会社  

ルシンプ ウェーブロー  
ションT・G  

なし  

当 該要高  

リ受けました。当該異物を確認したところ、体長2mmX3m  
mの双廼目（ハエ目）の一種と思われる成虫が絆創膏部分  

に付着した状態で存在していたことが判明しました。調査の  
結果から、当該品に偶発的に混入したものと思われます  
が、異物が生休由来物であることから、念のため当該ロット  
を自主回収することと致しました。   

麦衰百面要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「ホルムアルデヒ  
ド」が検出されたため、自主回収致します。  

大協薬品工業   
株式会社  

（1）きずパットフィットN  

（2）カールバンN  
（1ト（2）なし  

（1）5α コントロール フォーミングムースク  

レンザー  
（2）セラベル タイムパー  

フェクション スキンロー  

サンスプリング   
株式会社  

（1ト（15）なし  

当該製品ロットの一部のバイアルにおいて散発的  
果が低下することが判明しました。測定値の低下により当該  
製品の正確性規格を逸脱する可能性のあることから、当該  
製品ロットを自主回収します。   

ロシュ・ダイアグ  
ノスティックス株  

式会社  

クラスⅠⅠⅠ血液検  
査用シリーズ  

STA試薬シリーズ PT  
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平成20年度医薬品等自主回収一覧（クラスⅡ）  

ングですが、使用中に分離  

当該製品に虫が存在していたとの連絡を医療機関（調剤薬  

ポートラベル（表示値シート）の力価が「1：128jと記載され  

（1）赤ちゃんのおしりふ   

る含量は規格内であることを確認して 
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fIorameフローラル   

しそLiるとゐ連絡を医 

様より、容蕗ゐ鹿か臆らんセしi右とゐ連絡があり∵ 

事象が確認できたため、自主回収することとしまし 

トに配合されたパラオキシ安息香酸エステルに 
認された配合量を超えていることが判明しました 

精 RWクリームF   的に回収することといたしました。  

ハウダーウオツンユ  
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ロnl  

ロロにて  め、異臭が確認された製品と同時に充填された製品39本  
（異臭製品1本は含まず）を自主回収いたします異臭がす   

無料配布用サンプルが規格ではl．5mLに対し、店≠掛こある  
サンプルが0．5mし程度であった為。   

準で認められてい 
以上の理由により 

（3）ブルーシーガル 

T
獣
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「ダイサイドH（N）」の要品に誤って「ダイサイドhさ6（ 

製品ラベルが貼付されている製品が発見されました 

蛮嶺面岳たは防鹿痢とし七1二5ニジメチ白ニルー5，盲ジメチルヒ  

分は、「粘膜に使用されることがない化粧品のうち洗い流  

に配合されていたことから自主回収することに致しました。  

三画廊モ才テルほ画面竜宮畠祓査を実施しそ 

A8049NCを自主回収させていただきます。また、その後同じ  
製造工程で充てんされたA8060NAについても、同様の事象  

当該要畠佃二〕ト‥日日b6）仁おき哀しt、要岳のpHゐ値が承  

Pヽヽ＿＿、  
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、bフルーツMBJJlに、の一口にい  
色が見られると店舗から連絡があり、変色している可能性  

（1）フルーツMBL  エルボートサイ    があるため「フルーツMBL」を回収し、「フルーツBBL」も同  
（2）フルーツBBL  エンス有限会社  日製造・類似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。   

（1）ビッグ   ス．b        ロ   ロロー b  ＿＿ 、  

（2）おてんばココ  同容器を使用している商品に関して回収いたします。   
（3）トリプルルン  

（11）モンローウオーク  

（12）パワーマスク  

（13）ヴィーナス誕生  

（14）地球は髭を救う  

（15）（セレフのお気に入  
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