
平成 25 年 3 月

お得意様 各位

石川県金沢市久安 3 丁目 406 番地

辰 巳 化 学 株 式 会 社

スパシオール錠 10mg の自主回収に関するお願い

謹啓 時下益々ご清栄のこととお慶び申し上げます。平素は、弊社製品につきまして、格別のご高配を

賜り厚く御礼申し上げます。

さて、弊社製品『スパシオール錠 10mg』につきまして、純度試験において類縁物質が承認規格を超え

ていることが判明しましたので、使用期限が残存する全ての製品を市場より自主回収させて頂くことと

致しました。なお、本件に関連して健康被害や、有効性・安全性に影響があったとする情報は入手して

おりません。

つきましては、誠にお手数ではございますが貴社における下記製品を至急ご確認いただき、該当製品

がございましたら弊社までご返品して頂きますようお願い申し上げます。また、本製品納入医療機関様

に対して、本回収をご案内頂き、回収手配賜りますようお願い申し上げます。

今後、規格外の製品が発生した原因を究明し、充分な対応策を講じるまで、製品を供給できなくなり

ますことをお詫び申し上げます。

貴社におかれましては、多大なるご迷惑をお掛け致し誠に申し訳ございませんが、ご事情をご了察の

うえ、何卒ご容赦賜りますとともに、ご協力賜りますようお願い申し上げます。

謹白

記

１．回収対象品目及び製造番号

製品名 製造番号 使用期限 包装形態 出荷開始日 出荷最終日

スパシオール錠

10mg

VCDS 2013.03

PTP100 錠

2010/9/7 2011/4/21

WADV 2014.01 2011/4/22 2012/2/22

WIDY 2014.09 2012/2/22 2012/11/13

XFDB 2015.06 2012/11/13 2013/3/14

VCDS 2013.03

PTP1200 錠

2010/6/14 2010/8/11

VCDS-1 2013.03 2011/4/8 2011/4/12

VCDU 2013.03 2010/12/9 2011/4/1

WADV 2014.01 2011/4/18 2011/5/6

WADV-1 2014.01 2011/5/23 2011/5/23

WCDW 2014.03 2011/5/23 2011/9/6

WDDX 2014.04 2011/9/6 2011/12/22

WIDY 2014.09 2011/12/22 2012/2/2

WJDZ 2014.10 2012/2/2 2012/5/29

WJDA 2014.10 2012/1/25 2012/9/27

XFDB 2015.06 2012/9/27 2012/11/2

XFDC 2015.06 2012/11/6 2013/2/19

XFDD 2015.06 2013/2/20 2013/3/11

VCDT 2013.03 2010/8/11 2010/12/9



２．回収対象

①貴社在庫品

②各医療機関等の未使用及び使用中における端数すべて

３．回収理由

同一製法品の長期保存品において、純度試験が規格に適合しないという連絡を受け、弊社保存の参

考品を確認したところ、一部の製品が規格に適合しないことが判明致しましたので、使用期限内の

全ての製品を市場より自主回収させて頂くことと致しました。

４．回収期間 平成 25 年 3 月 15 日～平成 25 年 4 月 19 日

５．代替製品

後発品

（企業名）

エナリン錠 10mg

（製造販売元：ダイト株式会社 販売元：扶桑薬品工業株式会社）

６．返品送付先

〒924-0853 石川県白山市上安田町 236 番地

辰巳化学株式会社 発送センター回収品係 TEL:076-277-3630

７．お問い合わせ先

辰巳化学株式会社

営業本部 TEL:076-247-1233 FAX:076-247-1329

品質保証室 TEL:076-200-8838 FAX:076-200-8827

以上


