
 
 
 

平成２４年１月２５日 

        

        

ルポック点眼液０．１％ 自主回収のお知らせ 

 

キョーリンリメディオ株式会社 

 

 弊社製造販売のルポック点眼液０．１％につきまして、以下の概要のとおり、自主回収

することにいたしました。 

本件につきましては多大なご迷惑をお掛けいたしますが、何卒ご理解賜りますようお願

い申し上げます。 

 

 

医薬品回収の概要（クラスⅡ） 
 
１．一般名及び販売名 

   一般名：プラノプロフェン 

   販売名：ルポック点眼液０．１％ 

 

２．対象ロット、数量及び出荷時期 

製造番号 包装形態 出荷数量（箱） 出荷時期 

２５ＧＡ ２０本 １９６７ ２００９年２月１２日～ 

２６ＧＣ ２０本 １９２７ ２００９年３月１９日～ 

２７ＧＤ ２０本 １８４３ ２００９年５月７日～ 

２８ＧＥ ２０本 １９４５ ２００９年６月１５日～ 

２９ＧＦ １０本 ３９０６ ２００９年７月１０日～ 

３０ＧＦ ５０本 ７７５ ２００９年７月１０日～ 

３１ＧＦ ２０本 １８９６ ２００９年７月１０日～ 

３２ＧＨ ２０本 １９１７ ２００９年９月９日～ 

３３ＧＫ ２０本 １９５０ ２００９年１０月５日～ 

３４ＧＬ ２０本 １９４５ ２００９年１０月３０日～ 

３５ＧＭ ５０本 ７６５ ２００９年１１月３０日～ 

３６ＧＭ ２０本 １９５８ ２０１０年１月６日～ 

３７ＧＭ ２０本 １４４４ ２０１０年１月２６日～ 

３７ＧＭ２ ２０本 ５１８ ２０１０年３月２４日～ 



 
 
 

製造番号 包装形態 出荷数量（箱） 出荷時期 

３８ＨＡ ２０本 １９５６ ２０１０年２月２日～ 

３９ＨＢ ２０本 １９５０ ２０１０年３月２４日～ 

４０ＨＤ １０本 ３９０９ ２０１０年４月２６日～ 

４１ＨＤ ５０本 ７８６ ２０１０年５月１３日～ 

４３ＨＧ ５０本 ７８４ ２０１０年８月２３日～ 

４４ＨＫ １０本 ３９３１ ２０１０年１０月７日～ 

４５ＨＫ ２０本 １９７５ ２０１０年１０月１４日～ 

４６ＨＬ ２０本 １９６１ ２０１０年１１月１日～ 

４７ＨＭ ５０本 ７８９ ２０１０年１１月２５日～ 

４８ＫＣ ５０本 ７８９ ２０１１年４月４日～ 

４９ＫＣ ２０本 １９４１ ２０１１年４月４日～ 

５０ＫＤ ２０本 １９５８ ２０１１年５月１０日～ 

５１ＫＦ １０本 ３９４７ ２０１１年６月２７日～ 

５２ＫＦ ２０本 １９６４ ２０１１年７月６日～ 

５３ＫＦ ２０本 １９４１ ２０１１年８月１日～ 

５４ＫＧ ５０本 ７８８ ２０１１年８月２４日～ 

５５ＫＮ ５０本 ７７７ ２０１１年１２月２６日～ 

 

 ３．製造販売業者等名称 

   製造販売業者の名称：キョーリンリメディオ株式会社 

   製造販売業者の所在地：富山県南砺市井波８８５番地 

   許可の種類：第二種医薬品製造販売業 

   許可番号：16A2X00018 

 

  ４．回収理由 

   韓国の販売業者から、本品の試験をしたところ含量が低下しているとの連絡があり

ました。これを受け、当該ロット並びに周辺ロットの保存品の試験を実施した結果、

含量が承認規格（93.0～107.0％）の下限を下回っておりました。現時点では原因並び

に影響の及ぶ範囲を特定できませんので、使用期限内の全ロットについて自主回収を

行います。 

 

５．危惧される具体的な健康被害 

   有効成分の含量が低下していることで、十分な治療効果が得られないことが危惧さ

れるところですが、医師の監視下で使用されることから適切な措置が取られるため、

重大な健康被害を生じる可能性は低いものと考えられます。現在までのところ、本剤

による健康被害の報告は受けておりません。 



 
 
 

 ６．回収開始年月日 

   平成２４年１月２５日 

 

 ７．効能・効果又は用途等 

   効能又は効果 

    外眼部及び前眼部の炎症性疾患の対症療法（眼瞼炎、結膜炎、角膜炎、強膜炎、

上強膜炎、前眼部ブドウ膜炎、術後炎症） 

 

 ８．その他 

     当該製品の納入先についてすべて把握しておりますので、お知らせ文書等により通

知し、回収いたします。 

 

 ９．担当者及び連絡先 
キョーリンリメディオ株式会社 品質保証部  岡嶋 健司 
       住所：富山県南砺市井波８８５番地 

 ＴＥＬ：（０７６３）８２－３１５２ 

ＦＡＸ：（０７６３）８２－３２０２ 

 

 


