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30－40％程度低くなるといった現象が複数のお客様から報告  

され、当該施設から回収した製品を弊社にて確認したところ  
ユニキャップ基質液 （ユニキャップシリーズ  

82  2－2808  11月30日  医薬品  

共通の構成試薬）   
用シリーズ   社   象ロットを回収いたします。また、回収品1に含まれる／くイア ルを個別に包装した回収品2の対象ロットも回収いたします。  

（※）   

製品の成分検査を行ったところ、酢酸トコフェロールが化粧  
（1）バーツビーズリップ   品基準で配合が認められている最大配合量を超える試験結  

パーム  果が出ましたので、製品を自主回収することに致しました。   
（2）バーツビーズリップ  

パームスティック  
（3）バーツビーズリップ  

グロスC  

83  2－2810  11月30日  化粧品  
（4）バーツビーズリップ  

グロスL  （1ト（7）なし  カタセ株式会社  

（5）バーツビーズリップ  
グロスR  

（6）バーツビーズリップ  

グロスS  
（7）バーツビーズレモン  
′くターハンドクリーム  

当商品の成分検査を行ったところ、化粧品基準で配合が認  

84  2－2815  12月5日  化粧品   パールホワイト   なし   
められていない「ホルムアルデヒド」が製造段階で発生したこ  

株式会社JBA    とにより検出された為、自主回収いたします。   

当該製品マイコスポール液の液色が、淡紫澄明に着色して  
いるとの連絡を医療機関より受け，原因調査を実施したとこ  
ろ．製品容器に使用されている成分に起因すると推察しまし  

／くイ工ル薬品株   
85  2－2818  12月6日  医薬品  マイコスポール液  ビホナゾール  

式会社  
おりますが．原因究明に更なる時間を要することから．それ  
以外の全てのロットにつきましても，自主回収することと致し  
ました。   

製品の流通段階において、パーマ剤と誤解するような使用説  
明書が添付され目元などに使用された場合に健康被害が発  

パーフェクトクリーム（Ⅰ）   メディカルスペー    生する可能性があり、また、直接の容器に成分表示が無く、  
86  2－2820  12月6日  化粧品    （1）－（2）なし            パーフェクトクリーム（Il）   ス株式会社  添付文書にて成分表示を行っておりましたが、その旨を直接  

の容器に記載することを怠ってしまったため該当のロットを回  
収いたします。   

保存品について経時試挨を実施したところ、医薬部外品の有  
プロクター・アン  

87  2－2821  12月7日  医薬部外  クリニケア スカルプケ   
なし  ド・ギャンブル・  

ア ローション H  ジャパン株式会    できないため、全てのロットを念のため自主回収いたします。   
社  

本来「ヤシ油脂肪酸ジエタノールアミド」（可溶剤）を配合すべ  
（1）ポーラ シンフリート   きところを、「パーム核油脂肪酸ジエタノールアミドく1）」を配  
リートメントヘアカラー  合してしまったことが判明したため、該当ロットを回収いたし  

リキッドタイプ2Nl液  
（2）ポーラシンフリート  

ます。   

リートメントヘアカラー  
リキッドタイプ3Nl液  
（3）ポーラシンフリート  

リートメントヘアカラー  
リキッドタイプ4Nl液  

8∈i  2－2829  12月13日  医薬部外 【コ   ポーラ化成工業  
ロロ  

リートメントヘアカラー  株式会社  

リキッドタイプ4NLl  
液  

（5）ポーラシンフリート  

リートメントヘアカラー  
リキッドタイプ3Rl液  
（6）ポーラシンフリート  

リートメントヘアカラー  
リキッドタイプ4Rl液  
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（2）シャワーブレイクプ  
「パーム核油脂肪酸ジ工タノ▲－ルアミド（1）」を配合してしまっ  

ラスシャンプー  
たことが判明したため、社内調査した結果、上記4品も該当  
事例として確認されたことから、該当ロットを回収いたしま  

89  2－2830  12月13日  
株式会社  

プー  
（4）ポーラはじめまして  

べど－フォームシャン  

プー  

富豪古示こ了三宮ホモ二酵母が混入したことが判明いたしまし  
た。気温上昇等条件の変化において、酵母による風味劣化  

12月14日  ソーソ一口  なし  株式会社アル  
ファネット  

自己盲緬衰こ蚕豆盲た記載されていない短函を衰面r  
ていることが判明したため、全てのロットを自主回収すること  

12月20日  カントツプ用8％塩化亜   
鉛溶液  式会社  あることを確認しています。  

自己点検の結果∴温解痢ブロビレングリコールと溶融鵬水  
の配合量が承認書記載内容と異なっていたため、全てのロツ  

クロラムフ工二   
コール   。 

（1）セルフチゾン注1．6  
自己点振の結果、承認書記掛再容と衰なる蜘グ  
リセリンを使用し製造を行っていたことが判明したため、全て  

5mg（0．33％）  のロットを自主回収することにいたしました。なお、製品試験  
93  

mg（0．33％）  
（3）セルフチゾン注6．6  ム   

mg（0．33％）   

面藁蜜造面の直面王画ごおいて，乾燥機器に使南亡モホ盲  
極めて微量の鉱油が原薬へ混入していたことが判明しまし  

（2）イソビスト注300   94   式会社  とから．当該製品を自主回収することと致しました。   

製品に表示されていない青色1号、黄色4号が含まれている  
インド・ジャパン▲  

12月25日   なし  マーティテンゲ株  
式会社  

当面袈高石南京ニー宙童衰京た奮軸モ両面亡吏たぬ二面面子石  

ことを決定しました。  
・誤：（1）水溜り、水田、やぶ地など蚊の発生しやすい場  

所や、便池などハエの発生しやすい場所に散布する。  
（2）ハエ幼虫（ウジ）：便池等、湿潤した幼虫の発生  

場所に対し、1平方メートルにつき約20～50gをそのまま散布  
してください。  

（3）蚊幼虫（ボウブラ）：発生場所の水量1立方メート  

96   ／くイデスS粒剤  なし   ル（1トン）につき約20－25gをそのまま均一に散布してくださ  
会社   い。  

・正：（1）主として蚊とハエの発生場所に対して使用する。  
（2）ハエ幼虫（ウジ）：1平方メートルにつき10～20g  

を主として便池等湿潤した幼虫の発生場所にそのまま散布し  
てください。  

（3）蚊幼虫（ボウブラ）：発生場所の水量1立方メート  

ルにつき、20～40g（有効成分1－2ppm）をそのまま均一に  
散布してください。  

当該蜜豆万歳病毒結衰たおいて、化粧品基準面合する  
バン産南棟式会   

カミレン60－ブス／くット  なし  社  たため、自主回収いたします。   

「ポロミキシンB末50万単位」（製造番号：AAO7A）を溶解  
後、バイアル内にガラス片（約11mmX5nnrn）が混入してい  
たとの連絡を医療機関から受けたことによるものです。混入  
の原因として、バイアル乾燥・滅菌中に破損した／くイアルの  

98  2－2850  12月26日  医薬品  ポロミキシンB末   日本薬局方 硫  富士製薬工業株      ガラス片が混入した可能性が極めて高く、その後の工程で排  
酸ポリミキシンB   式会社  除されなかったものと考えられます。当該ロットAAO7AとAE  

07Aは同様の混入の可能性が否定できないことから、万全  
を期すため、自主回収を行います。   
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填所で、酸素容器の再検査において、容器  
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250単位／mL  
（3）ヘパリンNa透析用1  
50単位／mL「フソー」  

10単位／mLシリンジ  

（5）ヘパフイルド透析用  

250単位／mLシリンジ  

いて、重篤なアレルギー反応等の副作用の急増が報告され  
たことから、先日より当該海外他社が自主回収を行っていま   

位／mLシリンジ5mL  す。今般、当該回収対象製品の原薬製造所の一つが、弊社  

たしましては、予防的安全確保措置として、同一の原薬製造  
所で製造された原薬を使用した弊社製品の自主回収を行う  
ことといたしました。   
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され、当該異物を確認したところ、製造機器由来のステンレ  
ス粒であることが判明したとの連絡がありました。当該製品  

125  2－2936  3月10日  なし   第一薬品株式会   
社  ことから、万全を期すために混入の可能性を否定できないと  

考えられる上記製造番号の製品を自主回収することにいたし  
ました。   

委託製造葉音云可膏葡製造販売品と同一製造機器で製造ぎ  

（1）シクポラールカプセル   
れた他社製品の軟カプセル皮膜から300〃m程度の異物が  

（り－（2）シクロス   発見され、当該異物を確認したところ、ステンレス粒であり、  
3月10日   日医工株式会社  

50  
品に同様の異物混入の可能性が否定できないため、万全を  
期すため、自主回収することと致しました。   

委託要道業者より弊社製造販売品（クレス工／くカブ盲了面、  
0）と同一製造機器で製造された他社他製品において、軟力  
プセル皮膜から300〟m程度の異物が発見され、当該異物を  

長生堂製薬株式   
会社  したことの連絡を受けました。弊社製造販売品に同様の異物  

混入の可能性が否定できないため、万全を期すため、自主  
回収することと致しました。   

（1）NEソフトカプセル  
当該製高面転宣テネシ香蜜畜きれた他の製品で、300‾桶  

（2）NEソフトカプセル20   度のステンレス粒が確認され、製造工程で混入したことが判  

Omg  
明致しました。当該製品でも皮膜に同様に異物が混入してい  

（3）アタナールカプセル5   
る可能性がありますので、当該ロットの自主回収を行なうこと  

（1）－（2）トコフ工  と致しました。   
0  ⊂トールニコチン  

酸エステル 34ニフェジピ  

3月11日  00mg  （ト（）  

（6）ニューマイ鼻炎ソフト  ン  式会社  

カプセルS  （5）トリベノシド  

（6ト（9）なし  

セルN  

（8）ウールワン鼻炎ソフト  

カプセルS  

（9）ビタミナE  

蚕豆要畜葉音云可奏者要畜蔽亮高盲面二蜜豆蔭露膏要造さ  
れた他社製品において、軟カプセル皮膜から300〃m程度の  
異物が発見され、当該異物を確認したところ、ステンレス粒で  

ピコスルファート ナトリウム  
式会社  

期すため自主回収することと致しました。  

醇療育要高麗亮子盲雪面要高面責哀蚕蓬有示盲こ東南ラ才  
ンで製造した他品目の軟カプセル皮膜から300〃m程度の  

新生薬品工業株  
130   ガンマーE300  なし  式会社  

収することといたしました。  

（1）ヲ♭ニコプチラ仁ラジジグララ〔二∴雇雇蘭画示う盲こ海産  

試験「重金属」「ヒ素」を行わずに出荷していた事が判明いた  
しました。つきましては当該ロットを自主回収することに致し  
ました。  
（2）アミアットプロ…‥‥…・‥ 承認規格のうち、確認試  

（1）プレー」ノアクレンジ  験「トリクロロヒドロキシジフ工ニルエーテル」「グリテルリテン   
ングソフト  味の素ヘルシー          酸ジカリウム」、純度試験「重金属」「ヒ素」、および定量試験  

3月13日  なし   サブフィ株式会  「トリクロロヒドロキシジフェニル工→テル」「グリチルリチン酸  
口P  （3）薬用アミノ育毛ロー  社   ジカリウム」を行わずに出荷していた事が判明いたしました。  

ション  ては当該ロットを自主回収することに致しました。  
アミノ育毛ローション…・承認規格のうち、確認試  
ブリエキス」「トウガラシテンキ」、および純度試験「重  
素」を行わずに出荷していた事が判明いたしまし  
ましては当該ロットを自主回収することに致しました。  

（りミラクレイシリーズ  
の製造施設で小分け作業を行ったため、自主回収致  

3月17日   （1）－（2）なし  

高富吾之d言了前面碩査において、重金属試験（5ppm以  
格を逸脱する製品が認められたことから、他の市場  

133   なし  こおいても同様の不良が否定できないため、自主回  
とといたしました。   
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紅料キ   

番庭      ∴鐘狩 壊売名 
襲草薮売秦義幸  

軍隊 箪 
払収理由   

年月日 薬効分類名  

直接の容器に記載している商品説明の文章の中に、実際に  
ミシヤ ヘアスタイリング   株式会社ミシヤ  

l  なし  ジャパン  
ル  

直接の容宅引こ記載している商品説明の文章の中に、実際に  
株式会社ミシヤ  

2   なし  ジョンフォーメン   ジャパン  収いたします。  

直接の容器に記載している商品説明の文章の中に、実際に  
ミシヤ アフクーシェープ  抹式会社ミシヤ  

3－1279   なし  ジャパン  
メン  

直接の容器に記載している商品説明の文章万両三二衰画＝  

ミシヤスペシャルヘア  配合していない成分コメエキスを表示していたため、回収い  
4  なし  ジャパン  

直接の容器に記載している商品説明の文章の中に、実際†；  
ミシヤクーリングフォー  

化粧品  なし  
株式会社ミシヤ  

ジャパン  
ン  

当商品はパラオキシ安息香醸メチルを使用しているため成  
ビールエクストラクト  和田浩志（オフイ   

化粧品  ゴールド  なし  スヒロ）  

します。  

製品に表示されていないパラベン頬が検出されたため回収  
エスtピー・エー  

化粧品  なし  ビューティプロダ  
ケソ有限会社  

顧客からの指摘をもとに調査したところ、当該ロット表示に  
以下の誤りが判明したため、回収することを決定しました。  
用法用量欄  
正大人（15歳以上）1回1／2～1包（1包0．75g）を1日2回朝夕  
の・‥・・  

誤大人（15歳以上）1回1／2～1包（1包＝）g）を1日2回朝夕  

8  ベリテーゼ  なし  
大同製薬株式会 社   

センナ実・t‥＝……・ 1，125g  
日局センナ・・＝……‥ 0，375g  

誤1日量（2000mg）中  
センナ実・・＝……… 1125mg  
日局センナ末・＝……‥ 375mg   

直接の容器に記載している商品説明の文章の中に、実際に  
ミシヤヘアスタイリング  株式会社ミシヤ   配合していない成分ケラチン、シルクプロテインを表示して  

9  なし  
イズ  

ジャパン  

直接の容器に記載している商品説明の支毒の軒三、東面た  
ミシヤヘアケアモイス  株式会社ミシヤ   

10  なし   ジャパン  
ン  

直接の容器に記載している商品説明の文章の中に、実際に  
ミシヤ ヘアケアコンディ   株式会社ミシヤ   

皿  なし  ジャパン  回収いたします。  
ウオーター  

化粧品の直接の容器に効能効果を逸脱する表不を行って  
HFローション、HFミル  12   なし  

株式会社北尾化   
粧品部  

株式会社アドこ  
本製品に配合されている成分「プロヒルハラベン」の記載が  

13  3－1294  4月13日  化粧品   
ハイドロジェルマスクQ  

10  なし  スインターナシヨ   
ナル  

パンテーンEDcO7J  コンディショナーつめかえ」の充填作業中に、一部誤って  
（パンテーンプロブイ エ  「シャンプーつめかえ」用の包材を使用したため、「シャン  
クストラダメージケア コ  プ一つめかえ」の／くッケージで中身がコンディショナーのもの  

ンディショナ一 つめか  プロククー・アン                                   が混在し、出荷されていることが判明したため、該当ロットを  
え400g）  ド・ギヤンプル・  

14  3－1295  4月16日  化粧品  なし  ジャパン株式会   
（パンテーンプロブイエ  社   
クストラダメージケア  
シャンプーつめかえ  

4血g）  
当該ロットの製畠で、ケースに記載している使用期痕と製造  
番号が互いに入れ替わった状態で印字されていることを確  

なし   社   認しましたので回収いたします。   

15  3－1296  4月17日  医薬品  クレアラシルS3  
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医薬品の個箱のデザイン中に「一般的な不眠の症状を緩和  
します。」との記載をしておりました。本品の効能・効果は「－  

18  3－1300  4月23日  医薬品   ドリーネン   なし   合名会社東宝製      時的な不眠の症状を緩和」となっております。パッケージデ  
薬  ザインと効能・効果の表示事項が異なるため、回収すること  

にいたします。   

当該製品の表示に法第61条により記載すべき製造販売業  

19  3－1301  4月24日  化粧品   
アンポラカリテ40他計  なし   ベルマックス株  式会社   所在地が欠落していたため、当該品目を自主回収すること  

141品目  にしました   

「ラ・プレリープリファイングクリームクレンザー」の上記  
数量の内、一部製品について製造時に誤って別製品である  

ラ・プレリー プリファイ   ラ・プレリー    「ラ・プレリーフオームクレンザー」のラベルが貼付されてい  
20  なし  ジャパン株式会    る製品が出荷されていることが判明したため該当ロットの不  

ザー  社  良品を自主回収いたします。  

アイ マニア 8   4色中1色（ライラック）の全成分表示中、本来「コンジョウ」と  

ライラック／メタリック  表示すべきところを、「グンジョウ」と表示していたことが判明  

21   なし   株式会社コスメ   
パープル／メダノック   

ロール  

ピンク  

直接の容器に法定表示をしていなかったため、回収します。   
1アフターシェープ  

パーム  

2シェービングケノーム  

3シェービングジェル  
4ボディーモイスチャラ  

イザー  
5フェイススクラブ  

6フェイスモイスチャラ  

イザー  

22  3－1309  なし   株式会社テリハ  

セラム  
9リンクルスムーザー  

セラム  
10デザートマッスルラ  

ブ  
11フットリカバリー  

ジェル  
12パパイヤスキンリ  

ペアクリーム  

医薬品販売店に出荷した当該製品のうち、個装箱に製造番  
▲号及び使用期限の表示のない製品が1偶発見されました。  
調査した結果、当該ロットの生産におきましては、一時的に  
他部署から多数の応援を求めて生産に当たりました。この  

株式会社アラク   
3－1310  なし  ス  慣れな作業員がこの工程に対応したため、製造番号及び使  

用期限の表示のない製品が出荷されてしまったものと推定  
されました。今回念のため、当該ロットを対象とし、製造番号  
及び使用期限の表示のない製品を自主回収することと致し  
ました。   

初回出荷した商品のうち3本に、誤って本製品に配合されて  
株式会社コラン・   

3－1317  なし  ジャパン  

「BR－RHSハンド＆ネイルクリーム（RS）」の上記数量  
の化粧箱に表示した配合成分の一つが、別製品である「BR  

株式会社ハウ    －RHSハンド＆ネイルクリーム（PF）」の配合成分の－  

3－1318  なし  スオブローゼ  つと取り違えて表示した製品が出荷されていることが判明し  

たため、該当ロットの不良品を自主回収いたします。   

製品の個装箱に内容量の記載がされていなかったため回  

3－1319   なし   
六陽製薬株式会   

社  
24   6月5日  化粧品  ライスガードスプレー  

ー18－   




