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M7ピンキッシュ・水溶   

規格（90～110％）不適となるおそれ  
め、全ロットについて自主回収を行う  

のが発見されたため。  

切れないため自主  

ガロール内服液（－   
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果、規格判定の重量偏差試験と二酸化ケイ素、酸化アルミニ  

る当該製品を自主回収致します。  

（1）ヒト絨毛性  海外製造元で苦情調査を行ったところ、他ロットと比衰亡モ患  
性腺刺激ホルモ  者検休の測定値が高めのロットがある可能性があることが  

（1）βHCG・ダイナ′くッ  
ンキット  判りました。構成試薬の一つの検体希釈液に問題があると  

ク  （2）血液検査用  考えられており、検体希釈液を用いて低濃度の検体を希釈  
ヒト絨毛性性腺  測定した場合に、最も大きな影響が出ることが確認されてい  
刺激ホルモン  ます。当該事象は一部のロットでのみ確認されていますが、  

アポットジャパン  
12   株式会社  ロットを自主回収することと致します。また、別売の検休希釈  

3ヒト 腺刺激ホルモン  液も同様に自主回収致します。   
キット／血液検査  

用ヒト絨毛性性  
腺刺激ホルモン  

キット  

泰高1ま、いわゆる「つぶ塩画面き」ですが、当該ロット育ま、  
成分である天然塩の粒径が極端に大きなものあるいは尖っ  

4月20日  美の友ナスハミガキクロ   なし   
株式会社不動化    ているものが混入していることがあり、これが顧客から異物と  

（80g）  学   誤解を受けかねないため念のため対象ロットを自主回収い  
たします。   

本耐圧こラ了ブララ表毎盲畜影新注大要置に適切に固定する  
ために、フランジをシリンジ後部に取り付けております。本年4  
月13日の製造中にフランジの取り付けが不十分な製品を発  
見したため、平成用年8月から現在までに出荷致しました全  
11ロットの参考品について調査を行いました。その結果、本  

プロスコープ300シリン   ジ  イオプロミド   田辺製薬株式会   
14  2－2586  4月24日  付け不十分な製品が混在していることが判明致しました。該  社  

当ロットを注入器で使用した場合、シリンジにかかる通常の  
圧力以下でもフランジ抜けが発生し本剤の注入が停止する  
可能性があるため、プロスコープ300シリンジの上記ロットに  
ついて自主的に回収することに致しました。   

菖該要品の玄勝散（要畜畜享子i面う仁恵而宥葡成分べ  
ルベリンの定量値が承認規格よりも低下している製品が市  
場で発見されましたので、承認規格に適合しないおそれのあ  

4月26日  なし   種村製薬株式会       るロットについて回収いたします。   
社  

お香福示盲享有ララ面〒面が切り取られ 
商品があるとのご指摘を頂戴しましたので、調査しましたとこ  
ろ、キャップエアー搬送システムにおいて不具合が発生し、  
一部のキャップが変形して閉栓システムに搬送されていまし  
た。この変形したキャップを閉栓する際に、キャップ下部を傷  
つけ、一部切り取られたようになっていたり、変形していたこ  

常盤薬品工業株   
5月7日   リボサロンD   なし  式会社   

ていたことが判明しました。製品キャップ下部に生じている不  
具合は、外観から見てキャップ異常は判断できますが、無意  
識で開栓されることで、手指を傷つける可能性は否定できな  
いため、当該事象の発生を含む製品ロットを対象として自主  
回収することと致しました。   
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デイリフレクサー  

－4－   



平成19年度医薬品等自主回収一覧（クラスⅡ）  

明し、検査の結果、異物は毛髪であり、丸剤の中に刺さった  

みに限定できないため、念のために当該ロットを自主回収す  

弊社が販売亡云耐・ホワイト」よ打哀毒‾き元モ〔iな〔て  

26  なし  
株式会社JTB商   

事  す。  

弊社が販売している「JS’ビュプレ」より表示されていな亡i房  

27   JS’ビュフレ  なし  
株式会社JTB商   

事  す。   

製品中に、本来の原材料以外の成分（画百万ラi享■レジダウ  

28  ビュプレ  なし   
昭和刷子株式会   

社  ます。  

バンスポリン静注用1g（HL635）を溶解後、／くイアル内に台  
形状のガラス片（三辺が約10mm、残りの一辺が約4mm、  
厚みが約2mm）が混入していたとの連絡を医療機関から受  

（1ンくンスポリン静注用   けました。混入の原因として、／くイアル乾燥・滅菌後に破損し  
0，25g・0．5g・1g、バンス  

塩酸塩  
た／くイアルのガラス片が混入した可能性が極めて高く、その  

（2）カルモナムナ  後のエ程で排除されなかったものと考えられます。当該ロット  
（2）アマスリン静注用1g  の製造系列で製造した製品につきましては、当社が医療機  

29   
0．5g・1g  

ナトリウム  
式会社  

（4）塩酸セフメノ  たしました。しかし、今回の事態に鑑みて、同一事象が生じて  
0．5g・1g、ベストコール筋  

キシム   
いる可能性を完全には否定できないことから、当社では万全  

注用0．5g  を期して、当該ロットを含め、同一製造系列で製造した当社  
製品（全ロット）について、自主回収を行うことにいたしまし  
た。   

‾ 
製品面已着京方面南面緬Fラ王事仁シダウヨニ  

株式会社島倉  
2－2643   なし  工業所  

シャイニーK（2006．5～  弊直面蔽亮亡〒［両市ニヰ両着京き元気面く粛  

31  2－2645  6月20日  なし  株式会社オキ  
ニー）  

ナ  す。   

喪面育蔽亮亡モtく石F編云画モホな〔て蔵 
6月20日   シャイニーM  なし  株式会社オキ   

ナ  す。   

二面面蜜豆亭iこ衰亮両面両夜新藤童面ラ王手  

33  2－2649  6月22日  化粧品  SWハミガキ  なし  
シントワールド株  

式会社   

ハミガキ粉  
製畠中に本棄の原材料以外の成分「ラエチレング・豆⊥ル」  

34  2－2650  6月22日  化粧品  海外販売名 なし   
株式会社ブルー   

TOOTHPASTE  
ム  

平面両方盲両面時点で、EX漸ぅir▼ラ了〕ニムヒお  

医薬部外  
メルヴェーユ株  

日日  なし  式会社  致しました。つきましては、当該製品ロットに限り、自主回収  
することに致しました。  

ハロスポア静注用0．25g・0．5g・1gと同一製造ラインで製造さ  
れた他社製晶において、ガラス片混入により全ロットの回収  
が行なわれました。ハロスポアにおいて現在までガラス片混  

ハロスポア静注用1g、 ハロスポア注用0 
36  式会社本社  

ハロスポア静注用0．25g   造ラインで製造されたハロスボア全ロットを回収する  
しました。  

引こおいて、製造王画こてプラスチック片が混入して  

ソレイユビュールポーテ  ダニエルドゥウイ  
37   なし  ンタージヤ／くン  EX ジョイントクリーム       ける規格及び試験方法の内、純度試験において、重金属・ヒ 素の確認試験を行わずに当該製品を出荷している事が判明     ⊂】  
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ヤンセンファー  

である上記2ロットについて自主回収を行うことと致しました。   

41  2－2660  6月27日  化粧品  トウインクルハミガキ   

42  2－2661  6月27日  化粧品   子供用歯みがき粉イチ   なし   ゴ味  

43  2－2667  6月29日  化粧品   

44  2－2671  7月3日  化粧品  クール・ホワイト   

45  2－2676  

品と異なる製品（用途＝手指の 
5％塩化ベンザルコニウム水溶液）に当該製品の表示をして  

2－2683   
カス」   用エタノール   

47  ヒスボンDN   

48  2－2685  7月18日  医薬品   新ヅノー錠   

49  2－2692  7月25日  化粧品   「ケミカル入りハーブ」シ   なし   リーズ  
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と思われたため自主回収いたします。   

※：「ジヒデルゴット」は、  

（平成19年6月15日官  

絡があり、分析検査を依頬したところ、 
の一種が確認されました。また確認の過 
の住所の記載がなかった事が判明したため 
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4」を市場から回収することといたしました。   

当該製品ジプレキサ錠5mgの1錠に虫様の異物が付着してい  
たとの連絡を医療機関（調剤薬局）より受けました。当該異物  
を確認したところ、体長1mm弱の双麹目ノミ／くエ科の一種の  

日本イーライリ  
62  2－2732  9月10日  医薬品  ジプレキサ錠5mg  オランザピン   リー株式会社     虫がの表面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、異物が生体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しました。   

他社で使用された容器から黒色の微粉状付着物が確認され  
た。当社でも同じ容器製造メーカーで同一時期に製造された  
容器を使用していたため、同様の付着物の残存の可能性が  

63  2－2733  9月11日  医薬品  日本薬局方酸素   酸素   株式会社ゼネラ ルガスセンター     考えられるので、自主回収します。なお、懸念のある容器は 全て把握しており、回収する旨を連絡し、回収対象医薬品は  

全て回収を完了しております。   

該当ロットの製品において、本品の配合成分であるポリリジ  
ンが製造販売承認書にて承認されている分量の2／5呈しか  

64  2－2742  9月25日  医薬部外  口   
口q  

なし   株式会社オフテ クス  
品の自主回収を開始しました。   

当該製品の参考品を試験したところ、保存期間30箇月を経  
過した製品に、有効成分であるアズレンスルホン酸ナトリウ  

65  2－2746  10月2日  医薬品   クリーンピット   なし   
株式会社日本点  

眼薬研究所  
性を否定できないことから、当該製品を自主回収することに  
致しました。   

（1）ワクナガ胃腸薬∪  
当社が製造販売している上記製品の当該ロットの一部のス  

66  2－2748、  10月2日  
湧永製薬株式会   

（3）ボンエナCa微粒  
社  ので、当該ロットの自主回収を行うことといたしました。   

（1）エテユセ薬用アクネ  保存品について経時試験を実施し左ところ、医薬部外品の有  

ナイトタイムディフェンス  効成分（イオウ）が承認規格の下限値を下回るロットが発見  

されました。他のロットについても否定できないため、念のた  

10月4日   （2）エテユセ薬用アクネ データイムディフェンス  

（3）エテユセ薬用アクネ  
ス   ました。   

データイムディフェンス  
LC  

エルラトニン注20Sディスポの東面蔀分に穴のない製品が  
医療機関において発見されました。調査の結果、ディスポシ  
リンジの製造時に穴のないシリンジが成型され、この不良シ  

医薬品        68  2－2754  10月10日  エルシトニン注20Sディ スポ   

株式会社  
性が否定できない上記ロットを自主回収することと致しまし  
た。   

お客様から異臭がするとのクレームがあり、当該クレーム品  
を検査したところ、一般細菌が自社試験により検出されまし  

69  
株式会社ジャン    た。そのため、保存サンプルを検査したところ、一部の保存  

パール  サンプルからもー般細菌が検出されましたので、自主回収い  
たします。  

医療機関から薬剤の変色があるとの指摘を受け、調査した  
結果、製造工程において発生した製品容器のキズが原因で  
内容医薬品が吸湿し、品質が劣化したためと分かりました。  

70   
ライシロップ  

リン水和物   
ございません。今回認められた品質劣化を起こす容器のキ  

社  
ズは、対象ロットの中の極一部と推定しておりますが、万全を  
期するために、自主回収を実施することといたしました。   

増粘剤（カラギーナン及びアルギン酸ナトリウム）の配合量が  

医薬部外   
承認内容より数パーセント程度少く、かつ、ラベンダーエキス  

71  2－2773  リートメント  なし  株式会社キャラ  マス    を配合すべきところラベンダー（香料）※を配合したロットが発  

見されました。その為、当該ロットを自主回収します。   

保存サンプルにおいて、有効成分力価が規格を下回る結果  

2－2774   IFNβモチダ  インターフェロン  
社  

なし   

．
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言古青函画面が衰亮き 

判明いたしましたため、当該製品を自主回収することと 

プグロス」に配合されている「酢酸トコフェロール」の配 

示されていなかった。また、実際には配合されていない 
ワリ種子油」の表示があった。「BWリップパームスティッ 
成分表示に本来表示すべき「ダイズ油」が表示されてい 
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