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平成22年 度「後発医薬品品質確保対策事業」検査結果報告書について

後発 医薬 品(ジ ェネ リック医薬品)は 先発 医薬品 と同等 とされ ています が、医療関係

者 の間で品質等 につい て不安が 払拭 され ていないな ど、後発医薬 品への信頼 は未だ十分

に高 い とはいえ ない状 況です 。.

厚 生労働 省は 、安心 して後発 医薬品 を使用 できる,よう、平成19年 に 「後発医薬品の安

全使 用促進 アク シ ョンプ ログラム」 を策定 し、これ に基 づ き、平成20年 度か ら 「後発 医

薬 晶品質確 保対策 事業」を実施 してお ります 。今般 、別添の とお り、平成22年 度の結果

を取 りま とめま したの でお知 らせ します。

【概 要】

事 業内容:都 道府県等の協 力の もと、市場 流通 して いる後発医薬品 を入手 し、品質検査

を実施 。

目 的:後 発医薬品 の品質 を確認 す ること。

検査 品 目1後 発 医薬品324品 目33有 効 成分(た だ し、参照 品 目と して先発 医薬 品77

品目33有 効成分 を含 む。)

検査 内容:溶 出試験(249品 目 乏8有効成 分)

溶出試験 以外 の品 質試験(含 量試験 、放 出試験 等)(75品 目6有 効成 分)1

検 査結果:適 合=321品 目33有 効成分

不適合=3品 目2有 効成 分(い ずれ も後発 医薬 品。自主回収等 の措 置実施済み。)

実 施期間:平 成22年7月 ～平成23年3月

協 力機関:国 立 医薬品食 品衛 生研究 所、国立感染症研究 所、30都 道 府県



〈参考〉平成21年 度の同事業の結果

検査 品 目:640品 目35有 効 成分(溶 出試験591品 目30成 分、溶 出試験 以外 の試験49品

目5有 効成分。ただ し、参 照 品 目と して先発 医薬 品109品 目35有 効 成分 を含 む。)

検査 結果:適 合=637品 目35有 効成分

不適合=3品 目2有 効成 分(い ずれ も後発 医薬 品。自主 回収等の措置実施済 み。)
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は じめに

後発 医薬 品につ いては、先発 医薬 品 と同等 であ るとして厚生労働大 臣が承認

した もので ある ものの、医療 関係者 の間で、後発 医薬 品の品質や情報提供 、安

定供給 に対す る不安 が払拭 され ていないな ど、後発 医薬 品に対す る医療 関係者

等 の信頼 は未 だ十分 に高 い とはいえない状況 にあ る。

そのた め、患者及 び 医療 関係者 が安心 して後発 医薬 品を使用 で きる よ う、厚

生労働省 は平成19年10月 に 「後発 医薬 品の安全使用促進 ア クシ ョンプ ログラ

ム」(以 下 、 「アクシ ョンプ ログラム」 とい う。)を 策 定 し、① 安定供 給等 、② 品

質確保 、③ 後発 医薬 品 メーカー に よる情報提供 、④ 使用促進 に係 る環境整備 、

⑤ 医療保険制度上 の事項 に関 し、国及 び関係者 が行 うべ き取組 を明 らかに した。

厚生 労働省 は、ア クシ ョンプ ログ ラムに基づ き様 々な施策 を進 めてい る とこ

ろであ るが、 品質確保 の観 点 か ら国が行 うべ き取 り組み の一 つ として 、従 来か

ら都道府 県等 の協力 の も と実施 してい る医薬 品等 一斉監視指 導において 、検査

品 目を拡充 し、溶 出試 験等 の品質検 査 を実施す ると ともに、検査 結果 を積極 的

に公表す ることとしてお り、平成20年 度 か ら 「後発 医薬 品品質確保 対策事業 」

として実施 している。

今般 、平成22年7月 か ら平成23年3月 の期 間で平成22年 度 も同事業 を実

施 したので 、その結果 を報告す る。

1.検 査 方 法

(1)検 査 品 目

検 査 品 目は 、 ア ス コル ビ ン酸 ・パ ン トテ ン酸 カ ル シ ウム 、 ア ス ピ リン ・

ダ イ アル ミネ ー ト、 ア プ リン ジ ン 、 イ ブ プ ロ フ ェ ン、 エ ピナ スチ ン塩 酸 塩 、

カル バ マ ゼ ピ ン、ク レマ ス チ ン フマ ル 酸 塩 、ク ロカ プ ラ ミン塩 酸塩 、 ク ロル

マ ジ ノ ン酢 酸 エ ス テル 、ジ ク ロフ ェ ナ クナ トリウム 、ジ フ ェニ ドー ル 塩 酸 塩 、

シ ンバ ス タ チ ン、セ フ ジ トレン ピボ キ シル 、ゾ ニ サ ミ ド、炭 酸 リチ ウム 、テ

イ コプ ラニ ン、 トコフ ェ ロール ニ コチ ン酸 エ ス テル 、 トレミ フェ ン クエ ン酸

塩 、ニセ ル ゴ リン、ニ トラゼ パ ム 、 ノル エ チ ス テ ロン ・メ ス トラ ノー ル 、ハ

ロペ リ ドール 、フ ェ ロジ ピ ン、フル スル チ ア ミ ン、フル タ ミ ド、メ キ タジ ン、

フル ニ トラゼ パ ム 、ベ ザ フ ィ ブ ラー ト、ベ ン フォ チ ア ミン ・ピ リ ドキ シ ン塩

酸 塩 ・シ ア ノ コバ ラ ミン、 メ キ シ レチ ン、メ チル メ チ オ ニ ンスル ポ ニ ウム ク

ロ ライ ド、 メ フェ ナ ム酸 、 リン コマ イ シ ン塩 酸 塩 の 計33有 効 成 分 を含 む 医

薬 品 計324品 目(た だ し、参 照 品 目と して 先 発 医 薬 品77品 目33有 効 成 分

を含 む。)。 具体 的 な検 査 品 目に つ い て は表1を 参 照 。
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(2)検 査 方法

①検査 品及び標準 品の入手

平成22年3月31日 時点 にお いて薬価収載 され ている品 目につ いて、経

過措置 品 目及び製 造が 中止 され た品 目等 を除いた全 品 目を対 象 として、検

査 を実施す るこ ととした。

検査 品及び標準 品につい て以下 の とお り入手 した。

検査 品につい ては、流通 され てい る医薬 品の品質 を確認す るた め、各都

道府県 において卸売販売業者 か ら、検査 品を入手 した。

標準 品につい ては、各都道府 県等 にお いて先発 品 を取 り扱 ってい る製造

販売業者 か ら入手 した。 なお 、 日本 薬局方抗 生物質標準 品について は、国

立感 染症研 究所 で製 品交付 してい る ロッ トを使用 した。

②試 験方法

検査項 目につ いては 、溶 出試 験 、含量試験 、定量試験 、放 出試験 、確認

試験 、エ ン ド トキ シン試 験 のいずれ か又 は複数 を対象 と した。 成分 ごとに

実施 した検査項 目につ いて は表1を 参照。

各検査項 目の試 験方法 につ いて は、 日本薬局方(以 下、 「局方」 とい う。)

又 は 日本薬局方外 医薬 品規格(以 下、「局外規」 とい う。)に おいて規格(以

下 、 「公 的規格」 とい う。)が 定め られて い る場 合 につ いては、局方又 は局

外規 に規 定 され てい る試 験法 に基づ き検査 を実施 した。公 的規格が規 定 さ

れ ていない場合及び製造販売承認書(以 下、承認 書 とい う。)の 規定 と公 的

規格 の規 定 が異 な る場 合 につ いては、承認書 に規定 され てい る試験法 に基

づ き検査 を実施 した。各 品 目ごとの試 験法 につ いては表2を 参照。

2.検 査 結 果 の概 要

平 成22年 度 は324品 目33有 効 成 分 につ い て検 査 を 実施 した。 これ らの

検 査 結 果 に つ い て は表2に 、各 成 分 ご との総 括 につ い て は表3に それ ぞれ 示

した。

溶 出試 験 を行 った249品 目28有 効 成 分 につ い て は 、246品 目28有 効 成

分 が適 合 した が 、炭 酸 リチ ウム錠200「 ヨシ トミ」(成 分名:炭 酸 リチ ウム 、

製 造 販 売 業者:全 星薬 品 工 業株 式 会社)、 炭 酸 リチ ウム錠200mg「 ア メル 」

(成 分名;炭 酸 リチ ウム 、製 造 販 売業 者;共 和 薬 品 工 業株 式 会 社)、 ニ チE

ネ ー トカ プ セル100mg(成 分名;ト コフ ェ ロール ニ コチ ン酸 エ ス テル 、製

造 販 売業 者=日 医 工株 式会 社)に つ い て は承 認 書 に 定 め る溶 出規 格 に対 して

不適 合 な結 果 が認 め られ た。 この た め、炭 酸 リチ ウム 錠200「 ヨシ トミ」及
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び炭 酸 リチ ウム錠200mg「 ア メル 」 に つ い て は 平成22年11月10日 か ら、

ニ チEネ ー トカ プ セル100mgに つ い て は平 成23年2月23日 か ら、製 造

販 売 業者 に よ り自主 回収 等 の必 要 な措 置 が講 じ られ た。

溶 出試 験 以 外 の検 査 を行 っ た75品 目6有 効 成 分 につ いて は 、いず れ の検

査 結 果 も適 合 で あ っ た。

3.ま とめ

今後 とも引き続 き、国立 医薬 品食 品衛生研 究所や 国立感染症研 究所 をは

じめ と して、地方公共 団体 とも連携 し、本事 業 を実施 し、検査結果 を積極 的

に公 開す るとともに、後発 医薬 品の品質 を確保す る観 点か ら、製造販売 業者

に必 要な指 導 を行 う予 定であ る。

4.協 力機 関

国立 医薬 品食 品衛生研究所 、国立感 染症研 究所 、北海道 、秋 田県 、山形

県 、福 島県、茨城 県、栃木 県、群馬県 、埼 玉県 、千葉 県、東京都 、神奈川 県、

新潟 県、冨 山県、石川 県、福井県、長野 県、岐阜 県、静 岡県、愛知 県、三重

県 、大阪府 、兵 庫県 、奈 良県 、山 口県 、徳 島県、香 川県、愛媛県 、佐賀県 、

福 岡県、大 分県

なお 、検査実施 にあた り必要 とな る検 査品、標準 品な どの入 手にあた り、

日本製薬 団体連合会 、 日本製薬 工業協会 、 日本 ジェネ リック製 薬協会 、 日

本 医薬 品卸業連合会 、 日本 ジェネ リック医薬 品販社 協会 の各 業界団体 の ご

協力 をいただ いた ことを申 し添 える。
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表1.検 査品目及び検査項 目

成分名 検査品目 検査項目

1
アスコル ビン酸 ・パ ン トテン酸 カ

ル シウ ム
配合穎粒 溶出試験

z アスピリン ・ダイアル ミネー ト 330mg配 合 錠 溶出試験

3 アプリンジン塩酸塩
10mgカ プセル

溶出試験
20mgカ プセル

4 イブプ ロフェン
20%穎 粒

溶出試験
100mg錠

5 エピナスチン塩酸塩
10mg錠

溶出試験
20mg錠

s カルバマゼピン
50%細 粒

溶出試験100mg錠

200mg錠

7 クレマスチンフマル酸塩 1mg錠 溶出試験
a クロカプラミン塩酸塩水和物 10%穎 粒 溶出試験
9 クロルマジノン酢酸エステル 25mg錠 溶出試験

is ジクロフェナ クナ トリウ ム

15mgテ ー プ

放出試験
30mgテ ー プ

70mgパ ップ

140m頁 パ ツプ

11 ジフェニ ドー ル 塩 酸 塩 25mg錠 溶出試験

12 シンバスタチン
5mg錠

溶出試験10mg錠

20mg錠

13 セフジトレンピボキシル
10%細 粒

定量試験、確認試験
100mg錠

14 ゾニサ ミド
20%散

溶出試験
100mg錠

15 炭酸リチウム
100mg錠

溶出試験
200mg錠

16 テ イコプ ラニン 200mg静 注 用 剤
定量試験、エンドトキシン試

験、確認試験

17
トコフェロー ル ニコチ ン酸 エス

テ ル
100mgカ プセ ル 溶出試験

18 トレミフェンクエン酸 塩 40mg錠 溶出試験
19 ニセ ル ゴリン 5mg錠 含量試験

za ニ トラゼパ ム

1%細 粒

溶出試験5mg錠

10mg錠

21
ノル エチ ステ ロン ・メス トラノー

ル
配合錠 溶出試験

zz ハ ロペ リドー ル

偶細粒

溶出試験
0.75mg錠

1mg錠

1.5mg錠

3mg錠

23 フェロジピン
2.5mg錠

溶出試験
5mg錠

24 フル スル チ アミン 25mg錠 溶出試験
25 フル タミド 125mg錠 溶出試験

2fi フル ニ トラゼ パ ム
1mg錠

溶出試験
2mg錠

27 ベザ フイブラー ト
100mg徐 放 錠

溶出試験
200mg徐 放 錠

28
ベンフォチア ミン ・ピ リドキ シン

塩 酸 塩 ・シアノコバ ラミン
配合カプセル 溶出試験

29 メキシレチン塩酸塩 50mgカ プセル
溶出試験

100mgカ プ セ ル

30 メキタジン α6%細 粒 溶出試験

31
メチ ル メチオ ニンス ル ポニ ウム

クロライド
25mg錠 溶出試験

32 メフェナ ム 酸

50%散

溶出試験
98.5%細 粒

125mgカ プ セ ル

250mgカ プセ ル

250mg錠

3.25%シ ロツプ 定量試験

33 リンコマイシン塩酸塩

300mg静 注 用

定 量 試 験 、エンドトキ シン試600mg静 注 用

1g静 注 用 験、確認試験

1.5g静 注 用
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表2.検 査結 果鮮 細

窃

検査 品目 販売名 製造販売業者
製品が保管されてい
た営業所の所在地

試験方法

試験実施機関
注1 試験 項 目注1 参照試験法注1 結果

アスコルビン酸 ・パントテン酸力ル シウム

配 合穎粒

シナー ル配合 穎粒

デラキシー 配合 穎粒

.ビ4「シ「配合穎.粒.....
シー ピー配 合穎粒

塩野義製薬株式会社
丸石製薬株式会社

木洋薬.品エ.業株式会社....
東和薬品株式会社

愛媛県
愛媛県

...愛媛.県....
愛媛県

愛媛県
愛媛県
..愛媛県....
愛媛県

容出試験
容出試験
.容出.試験...
容出試験

局外規
局外規

....局.外規.....
局外規

適
適
適
適

ア ス ピリン ・ダ イアル ミネ ー ト330mg配 合 錠

バファリン配 合錠A330

イスキア配 合錠A330
バッサミン配合 錠A330

ライオン株式会社
シオノケミカル株式会社
大洋薬品工業株式会社

山形県
山形県
山形県

山形県
山形県
山形県

容出試験
容出試験
容出試験

局外規
局外規
局外規

適
適
適
適
適

アプリンジン塩 酸塩10mgカ プセル
アスペ ノンカプセル10

アプリトーンカプセル10

バ イエル 薬品株 式会社

ニプロファー マ株 式会 社

三重県

三重県

三重県

三重県
容出試験
容出試験

局外規
局外規

アプリンジン塩 酸塩20mgカ プセル
アスペノンカプセル20

アプリトーンカプセル20

バ イエル 薬品株 式会社

ニプロファー マ株 式会 社

三重県

三重県

三重県

三重県
容出試験

容出試験

局外規
局外規

適

適

イブプロフエン20%穎 粒

ランデール ン穎粒20% 鶴原製薬株式会社 石川県 石川県 容出試験 局外規 適

イブプロフェン穎 粒20%「 タツミ」 辰巳化学株式会社 石川県 石川県 容出試験 局外規 適
ブルフェン穎粒20% 科研製薬株式会社 石川県 石川県 容出試験 局外規 適

イブプロフエン100mg錠

イブ プロフェン錠100mg「 タイヨー 」 大洋薬品工業株式会社 石川県 石川県 容出試験 局外規 適

イブ プロフェン錠100mg「 タツミ」

ブ ル フェン錠100

辰巳化学株式会社

科研製薬株式会社

石川県

石川県

石川県

石川県

容出試験

容出試験

局外規

局外規

適

適

エピナスチン塩酸塩10mg錠

アズサ レオン錠10 シオ ノケミカル株 式会社 愛知県 愛知県 容出試験 局外規 適
アスモット錠10mg

アルピー ド錠10

アレジオン錠10

アレナピオン錠10

辰 巳化学 株式 会社

ダイト株 式会 社

日本 ベー リンガーインゲ ルハ イム

株 式会社

長 生堂製 薬株 式会社

愛知県
愛知県

愛知県

愛知県

愛知県
愛知県

愛知県

愛知県

容出試験
容出試験

溶出試験

容出試験

局外規
局外規

局外規

局外規

適
適

適

適
アレルオフ錠10

エピナジオン錠10

エピナスチン錠10mg「KT」

日医工株式会社
メディサ新薬株式会社
寿製薬株式会社

愛知県
愛知県
愛知県

愛知県
愛知県
愛知県

容出試験
容出試験
容出試験

局外規
局外規
局外規

適
適
適

エルピナン錠10

塩酸 耳ピナ スチン錠1Q叩g「ア〆ル」...
チムケント錠10

東和薬品株式会社
共和薬品工業株式会社..
日新製薬株式会社

愛知県
愛知県
愛知県

愛知県
愛知県
愛知県

容出試験
容出試験
容出試験

局外規
局外規.
局外規

適
適
適

ヘルポッツ錠10 株式会社陽進堂 愛知県 愛知県 容出試験 局外規 適

エピナスチン塩酸塩20mg錠

アズサ レオン錠20 シオ ノケミカル株 式会社 愛知県 愛知県 容出試験 局外規 適
ア スモ ット錠20mg 辰巳化学株式会社 愛知県 愛知県 容出試験 局外規 適

ダイト株式会社 ... 愛知県 愛知.県...

愛知県

愛知県

.溶出試験....

溶出試験

容出試験

...局外規...

局外規

局外規

適

適

適

アルピ「 ド.鍵q...

アレジオン錠20

アレナピオン錠20

日本 ベー リンガーインゲ ルハイム

株 式会社

長 生堂製 薬株 式会社

愛知県

愛知県
アレルオフ錠20 日医工株式会社 愛知県 愛知県 容出試験 局外規 適
エピナジオン錠20

エピナスチン錠20mgrKT」

メディサ新薬株式会社
寿製薬株式会社

愛知県
愛知県

愛知県
愛知県

容出試験
容出試験

局外規
局外規

適
適

エルピナン錠20 東和薬品株式会社 愛知県 愛知県 容出試験 局外規 適
塩 酸エピナスチン錠20mg「 アメル」

チムケント錠20

共和薬品工業株式会社
日新製薬株式会社

愛知県
愛知県

愛知県
愛知県

容出試験
容出試験

局外規
局外規

適
適

アレゲイン錠20 .
アレジオテック錠20
エピナスチン塩 酸塩 錠20mg「 タイヨー 」

キョ「リンリ〆アィオ株式会社.
日本薬品工業株式会社
大洋薬品工業株式会社

愛知県.
愛知県
愛知県

.愛知県..
愛知県
愛知県

容出試験...
容出試験
容出試験

.局 外規..
局外規
局外規

適
適
適
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試験方法

検査 品目 販売名 製造販売業者
製品が保管されてい
た営業所の所在地

試験実施機関
庄1 試験 項 目注1 参照試験法庄1 結果

ピナジオ ン錠20mg 大正薬品工業株式会社 愛知県 愛知県 容出試験 局外規 適
ヘルポ ッツ錠20 株式会社陽進堂 愛知県 愛知県 容出試験 局外規 適
ユピテル錠20 岩城製薬株式会社 愛知県 愛知県 容出試験 局外規 適
テグレトール 細粒50% ノバ ルティスファーマ株式会 社 埼玉県 埼玉県 容出試験 局外規 適
カル バマゼピン細粒50%「アメル1 共和薬品工業株式会社 埼玉県 埼玉県 容出試験 局外規 適

カル バマゼピン50%細 粒
レキ シン50%細 粒 藤永製薬株式会社 埼玉県 埼玉県 容出試験 局外規 適
テレスミン細粒50% 田辺三菱製薬株式会社 埼玉県 埼玉県 容出試験 局外規 適
テ グ レトー ル 錠100mg ノバ ルティスファーマ株式会 社 埼玉県 埼玉県 容出試験 局外規 適

カルバマゼピン100mg錠 カル バ マ ゼ ピン錠100mg「 アメル 」 共和薬品工業株式会社 埼玉県 埼玉県 容出試験 局外規 適
レキ シン錠100mg 藤永製薬株式会社 埼玉県 埼玉県 容出試験 局外規 適
テグレトール 錠200mg ノバ ルティスファーマ株式会 社 埼玉県 埼玉県 容出試験 局外規 適

カルバマゼピン200mg錠
カル バ マ ゼ ピン錠200mg「 アメル 」 共和薬品工業株式会社 埼玉県 埼玉県 容出試験 局外規 適
レキ シン錠200mg 藤永製薬株式会社 埼玉県 埼玉県 容出試験 局外規 適
テ レス ミン錠200mg 田辺=菱 製薬株式会社 埼玉県 埼玉県 容出試験 局外規 適
タベジール 錠1mg ノバ ルティスファーマ株式会 社 大阪府 大阪府 容出試験 局外規 適
インベスタン錠1mg 日医工ファー マ株 式会 社 大阪府 大阪府 容出試験 局外規 適
キソラミン錠1mg 株式会社陽進堂 大阪府 大阪府 容出試験 局外規 適

クレマスチンフマル酸塩1mg錠 テルギンG錠1mg 高田製薬株式会社 大阪府 大阪府 容出試験 局外規 適
ベナンジー ル錠1mg 株式会社イセイ 大阪府 大阪府 容出試験 局外規 適
マルスチン錠1mg 東和薬品株式会社 大阪府 大阪府 容出試験 局外規 適
マレル ミンF錠 大洋薬品工業株式会社 大阪府 大阪府 容出試験 局外規 適

クロカプラミン塩酸 塩水和 物10%穎 粒
クロフェクトン穎粒10%

パ ドラセン穎粒10%

田辺三菱製薬株式会社

共和薬品工業株式会社

茨城県

茨城県

茨城県

茨城県

容出試験

容出試験

局外規

局外規

適

適
ヴ ェロニカ錠25mg 株式会社陽進堂 福島県 福島県 容出試験 . 局外規 適
クロル マ ジ ノン酢 酸 エ ス テル 錠25mg「 タイ

ヨー 」

大洋薬品工業株式会社
福島県 福島県 溶出試験 局外規 適

サキオ ジール 錠25mg 大洋薬品工業株式会社 福島県 福島県 容出試験 局外規 適
クロキナン錠25mg 株式会社三和化学研究所 福島県 福島県 容出試験 局外規 適

クロルマジノン酢酸エステル25mg錠
エ フミン錠25mg

レコル ク錠25mg

富士製薬工業株式会社
日医工株式会社

福島県
福島県

福島県
福島県

容出試験 .
容出試験

局外規
局外規

適
適

プ ロスタット錠25mg 日本新薬株式会社 福島県 福島県 容出試験 局外規 適
ロンステロン錠25mg 日新製薬株式会社 福島県 福島県 容出試験 局外規 適
プロスタール錠25 あすか製薬株式会社 福島県 福島県 容出試験 局外規 適
プレストロン錠25mg 株 式会社 ローマンエ 業 福島県 福島県 容出試験 局外規 適
ゲシン錠25mg 小林化工株式会社 福島県 福島県 容出試験 局外規 適
ボルタレンテープ15mg 同仁医薬化工株式会社 長野県 国衛研 放出試験 承認書 適
ナ ボ ー ル テー プ15mg 久光製薬株式会社 長野県 国衛研 放出試験 承認書 適
ジ クロフェナ クナ トリウ ム テー プ15mg「 ユ ー

トク」
祐徳薬品工業株式会社 長野県 国衛研 放出試験 承認書 適

ジ クロフェナ クナ トリウ ム テー プ15mg「 三 株式会社三和化学研究所 長野県 国衛研 放出試験 承認書 適
ジクロフェナ クナ トリウムテー プ15mg「JG」 日本 ジェネリック株式会 社 長野県 国衛研 放出試験 . 承認書 適

ジク ロフェナ クナ トリウム15mgテ ー プ
ジ クロフェナ クナ トリウ ム テー プ15mg「NP」

ジ クロフェナ クナ トリウ ム テー プ15ng「 テ イコ

ク」

ニプロパッチ株式会社

帝國製薬株式会社

長野県

長野県

国衛研

国衛研

放出試験

放出試験

承認書

承認書

適

適

ジ クロフェナ クNaテ ー プ15mg「 東 光 」 東光薬品工業株式会社 長野県 国衛研 放出試験 承認書 適
ジ クロフェナ クNaテ ー プ15mg「 トー ワ」 ニプロジェネファ株 式会社 長野県 国衛研 放出試験 承認書 適
ジ クロフェナ クNaテ ー プ15mg「 日医 工 」 日医工株式会社 長野県 国衛研 放出試験 承認書 適
ジ クロフェナ クNaテ ー プ15mg「 日本 臓 器 」 日本臓器製薬株式会社 長野県 国衛研 放出試験 承認書 適
ジ クロフェナ クNaテ ー プ15mg「 ラクー ル1 三友薬品株式会社 長野県 国衛研 放出試験 承認書 適
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製品が保管されてい
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ボルタレンテーブ30mg 同仁医薬化工株式会社 長野県 国衛研 放出試験 承認書 適
ナボールテープL30mg 久光製薬株式会社 長野県 国衛研 放出試験 承認書 適
ジ クロフェナ クナ トリウ ム テー プ30mg「 ユ ー

トク」
祐徳薬品工業株式会社 長野県 国衛研 放出試験 承認書 適

ジ クロフェナ クナ トリウ ム テー プ30mg「 三 株式会社三和化学研究所 長野県 国衛研 放出試験 承認書 適
ジクロフェナ クナ トリウムテー プ30mg「JG」 日本 ジェネリック株式会 社 長野県 国衛研 放出試験 承認書 適

ジク ロフェナ クナ トリウム30mgテ ー プ
ジ クロフェナ クナ トリウ ム テー プ30mg「NP」

ジ クロフェナ クナ トリウ ム テー プ30ng「 テ イコ

ク」

ニプロパッチ株式会社

帝國製薬株式会社

長野県

長野県

国衛研

国衛研

放出試験

放出試験

承認書

承認書

適

適

ジ クロフェナ クNaテ ー プ30mg「 東 光 」 東光薬品工業株式会社 長野県 国衛研 放出試験 承認書 適
ジ クロフェナ クNaテ ー プ30mg「 トー ワ」 ニプロジェネファ株 式会社 長野県 国衛研 放出試験 承認書 適
ジ クロフェナ クNaテ ー プ30mg「 日医 工 」 日医工株式会社 長野県 国衛研 放出試験 承認書 適
ジ クロフェナ クNaテ ー プ30mg「 日本 臓 器 」 日本臓器製薬株式会社 長野県 国衛研 放出試験 承認書 適
ジ クロフェナ クNaテ ー プ30mg「 ラクー ル1 =友 薬品株式会社 長野県 国衛研 放出試験 承認圭 適

ジ クロフェナ クナ トリウ ム70mgパ ップ ナボール パップ70mg 久光製薬株式会社 長野県 国衛研 放出試験 承認書 適
ジ クロフェナ クナ トリウ ム140mgパ ップ ナボール パップ140mg 久光製薬株式会社 長野県 国衛研 放出試験 承認書 適

サ タノロン錠25mg 辰巳化学株式会社 群馬県 群馬県 容出試験 局外規 適
トスペラール 錠25mg 東和薬品株式会社 群馬県 群馬県 容出試験 局外規 適
ジフェニ ドー ル塩酸塩 錠25mg「TYK」 大正薬品工業株式会社 群馬県 群馬県 容出試験 局外規 適
シュランダー錠25mg 鶴原製薬株式会社 群馬県 群馬県 容出試験 局外規 適

ジフェニドール塩 酸塩25mg錠 ピネ ロロ錠25mg 日医工ファーマ株式会 社 群馬県 群馬県 容出試験 局外規 適
セ ファドー ル 錠25mg 日本新薬株式会社 群馬県 群馬県 容出試験 局外規 適
ジ フェニ ドー ル 塩 酸 塩 錠25mg「 タイヨー 」 大洋薬品工業株式会社 群馬県 群馬県 容出試験. 局外規 適
ジフェニ ドー ル塩酸塩 錠25mg「CH」 長生堂製薬株式会社 群馬県 群馬県 容出試験 局外規 適
ソブラリン錠25mg 寿製薬株式会社 群馬県 群馬県 容出試験 局外規 適
リポ バス錠5 MSD株 式会社 神奈川県 神奈川県 容出試験 局外規 適
シンスタチン錠5mg 株式会社陽進堂 神奈川県 神奈川県 容出試験 局外規 適
シ ンバ ス タチ ン錠5mg「 ア メル 」 共和薬品工業株式会社 神奈川県 神奈川県 容出試験 局外規 適
シ ンバ ス タチ ン錠5mg「 マ イラン」 マイラン製薬株式会社 神奈川県 神奈川県 容出試験 . 局外規 適
シンバスタチン錠5「MEEK」 小林化工株式会社 神奈川県 神奈川県 容出試験 局外規 適
シンバスタチン錠5mg「OHARA」 大原薬品工業株式会社 神奈川県 神奈川県 容出試験 局外規 適
ラミアン錠5mg 大正薬品工業株式会社 神奈川県 神奈川県 容出試験 局外規 適

シンバ スタチン5mg錠 リポアウト錠5 沢井製薬株式会社 神奈川県 神奈川県 容出試験 局外規 適
リポオフ錠5 日医工株式会社 神奈川県 神奈川県 容出試験 局外規 適
リポコバン錠5 日医エファー マ株 式会社 神奈川県 神奈川県 容出試験 局外規 適
リポザー ト錠5 大洋薬品工業株式会社 神奈川県 神奈川県 容出試験 局外規 適
リポ ダウン錠5 メディサ新薬株式会社 神奈川県 神奈川県 容出試験 局外規 適
リポ バトール 錠5 キョーリンリメデ ィオ株 式会社 神奈川県 神奈川県 容出試験 . 局外規 適
リポブロック錠5mg 東和薬品株式会社 神奈川県 神奈川県 容出試験 局外規 適
リポラM錠5 サンノーバ株 式会 社 神奈川県 神奈川県 容出試験 局外規 適
リポ バス錠10 MSD株 式会社 神奈川県 神奈川県 容出試験 局外規 適
リポブロック錠10mg 東和薬品株式会社 神奈川県 神奈川県 容出試験 局外規 適
リポ バトール 錠10 キョーリンリメディオ株 式会社 神奈川県 神奈川県 容出試験 局外規 適
リポ ダウン錠10 メディサ新薬株式会社 神奈川県 神奈川県 容出試験 . 局外規 適

シンバ スタチン10mg錠
リポザー ト錠10

リポオフ錠10

大洋薬品工業株式会社
日医工株式会社

神奈川県
神奈川県

神奈川県
神奈川県

容出試験
容出試験

局外規
局外規

適
適

シンバスタチン錠10mg「OHARA」 大原薬品工業株式会社 神奈川県 神奈川県 容出試験 局外規 適
シ ンバ ス タチ ン錠10mg「 マ イラン」 マイラン製薬株式会社 神奈川県 神奈川県 容出試験 局外規 適
シ ンバ ス タチ ン錠10mg「 アメル 」 共和薬品工業株式会社 神奈川県 神奈川県 容出試験 局外規 適
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検査 品目 販売名 製造販売業者
製品が保管されてい
た営業所の所在地

試験方法

試験実施機関
注1 試験 項 目注1 参照試験法注1 結果

シンバスタチン錠101MEEK」 小林化工株式会社 神奈川県 神奈川県 容出試験 局外規 適

シンバ スタチン20mg錠

リポ バス錠20

シン.イ.§スタチ.ン錠 ～0.「MEEK」......
シンバスタチン錠20mg「 アメル 」

MSD株 式会社

小林化エ.株式会社....
共和薬品工業株式会社

神奈川県
..神奈.川県.....
神奈川県

神奈川県
.神奈川県....
神奈川県

.
容出試験
.容出試験....
容出試験

局外規
.局外.規....
局外規

適
適
適

シンバスタチン錠20mg「 マイラン」

シンバスタチン錠 翠Q叩g「QHARA」...

リポ バトール 錠20

マイラン製薬株式会社
大原薬品エ.業株式会社..
キョーリンリメディオ株式会社

神奈川県
神奈川県...
神奈川県

神奈川県
..神奈川県...
神奈川県

..
容出試験
容出試験.
容出試験

局外規
.局外規...
局外規

適
適
適

セフジトレンピボキシル10%細 粒

メイアクトMS小 児用細 粒10%

セフジトレンピボキシル細粒10%小 児 用 「日

医 工」

Me噸iSeikaフ ァル マ株 式 会 社

日 医 工 株 式 会 社

栃木県

栃木県

感染研

感染研

注2

注2

局方

局方

適

適

セフジトレンピボキシル細粒 小児 用10%

「トーワ」

セフジトレンピボキシル小児 用細 粒10%

「GH」

セフジトレンピボキシル小児 用細 粒10%

「EMEG」

セフジトレンピボキシル小児 用細 粒10%「サ

ワイ」

東和薬品株式会社

長生堂製薬株式会社

メディサ新薬株式会社

沢井製薬株式会社

栃木県

栃木県

栃木県

栃木県

感染研

感染研

感染研

感染研

注2

注2

注2

注2

局方

局方

局方

局方

適

適

適

適

セフジトレンピボキシル小児 用細 粒10%「タ

イヨー」
大洋薬品工業株式会社 栃木県 感染研 注2 局方 適

セフジトレンピボキシル100mg錠

メイア クトMS錠100mg

セ フジトレンピボ キ シ ル 錠100mgrGH」

Me顛iSeikaフ ァルマ株 式会 社

長 生堂製 薬株 式会社

栃木県
栃木県

感染研
感染研

注2

注2

局方
局方

適
適

セ フジトレンピボ キ シ ル 錠100mg「 サ ワイ」

セ フジトレンピボ キ シ ル 錠100mg「 トー ワ」

セ フジトレンピボ キ シ ル 錠100mg「 日医 工1

沢井製薬株式会社
東和薬品株式会社
日医工株式会社

栃木県
栃木県
栃木県

感染研
感染研
感染研

注2

注2

注2

局方
局方
局方

適
適
適

ゾニサミド20%散
エクセグラン散20%

エクセミド散20%
大日本住友製薬株式会社
共和薬品工業株式会社

福井県
福井県

福井県
福井県

容出試験
容出試験

局外規
局外規

適
適

ゾニサミド100mg錠
エクセグラン錠100mg 大日本住友製薬株式会社 福井県 福井県 容出試験 局外規 適
エ クセミド錠100mg 共和薬品工業株式会社 福井県 福井県 容出試験 局外規 適

炭 酸リチウム錠100mg

リー マス 錠100 大正製薬株式会社 千葉県 千葉県 容出試験 局外規 適
リチオマール 錠100mg

.炭酸リチ.ウ.ム錠.1.qq.「ヨ.シ.トミ」....
炭 酸リチウム錠100mg「 アメル1

藤永製薬株式会社
全畢薬.晶エ.業株式会社....
共和薬品工業株式会社

千葉県

.千葉.県....
千葉県

千葉県

..モ葉県....
千葉県

容出試験
.容.出.試験...
容出試験

局外規

....局.外規.....
局外規

適
適
適

炭 酸リチウム錠200mg

リー マス 錠200 大正製薬株式会社 千葉県 千葉県 容出試験 局外規 適
リチ オ マ ー ル 錠200mg

炭 酸 リチ ウ ム 錠200「 ヨシ トミ」

炭 酸 リチ ウ ム 錠200mg「 アメル1

藤永製薬株式会社
全星薬品工業株式会社
共和薬品工業株式会社

千葉県
千葉県
千葉県

千葉県
千葉県
千葉県

容出試験
容出試験
容出試験

局外規
局外規
局外規

適
不適
不適

テイコプラニン200mg静 注 用剤

注 射 用 タゴシ ッド200mg

テ イコプ ラニ ン 点 滴 静 注 用200mg「 ケ ミファ」

テ イコプ ラニ ン 点 滴 静 注 用200mg「 日医 工 」

サノフィ・アベンティス株 式会 社

シオ ノケミカル株 式会社

日医工株 式会 社

北海道
北海道
北海道

感染研
感染研
感染研

注3

注3

注3

局外規
局外規
局外規

適
適
適

テイコプラニン点滴静 注用200mg「F」

テイコプラニン点滴静注 用200mgrTYK」

富士製薬工業株式会社
大正薬品工業株式会社

北海道
北海道

感染研
感染研

注3

注3

局外規
局外規

適
適

テイコプラニン点滴静注 用200mg「 サ ワイ」 沢井製薬株式会社 北海道 感染研 注3 局外規 適
テイコプラニン点滴静 注用200mg「 マイラ

テイコプラニン点滴静注 用200mgrNP」

マイラン製薬株 式会 社
ニプロファー マ株 式会 社

北海道
北海道

感染研
感染研

注3

注3

局外規
局外規

適
適

テ イコプ ラニ ン 点 滴 静 注 用200mg「 トー ワ」 東和薬品株式会社 北海道 感染研 注3 局外規 適
テ イコプ ラニ ン 点 滴 静 注 用200mg「HK」

テ イコプ ラニ ン 点 滴 静 注 用200mg「 タイ

大興製薬株式会社
大洋薬品工業株式会社

北海道
北海道

感染研
感染研

注3

注3
局外規
局外規

適
適
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試験方法

検査 品目 販売名 製造販売業者
製品が保管されてい
た営業所の所在地

試験実施機関
注1 試験 項 目注1 参照試験法注1 結果

ユベラNカ プセル100mg エー ザイ株 式会社 兵庫県 兵庫県 容出試験 局外規 適

トコフェロー ル ニコチ ン酸100mgカ プセ ル
ニ チEネ ー トカプ セル100mg

バ ナ ー ルNカ プセ ル100mg

日医工株式会社
東和薬品株式会社

兵庫県
兵庫県

兵庫県
兵庫県

容出試験
容出試験

局外規
局外規

不適
適

VEニ コチ ネ ー トカプセ ル100mg ニプロジェネファ株 式会社 兵庫県 兵庫県 容出試験 局外規 適

トレミフェンクエン酸塩40mg錠
フエア ス トン錠40

トレミフェン 錠40mg「 サ ワ イ」

日.本化薬株式会社.
メディサ新薬株式会社

佐賀.県.
佐賀県

佐賀県
佐賀県

容出試験
容出試験

.局外規.
局外規

適
適

セルファミン錠5mg 辰巳化学株式会社 栃木県 国衛研 含量試験 承認書 適
ニ セ ル ゴ リン錠5mg「 タイヨー 」 大洋薬品工業株式会社 栃木県 国衛研 含量試験 承認書 適
サアミオン5mg 田辺三菱製薬株式会社 栃木県 国衛研 含量試験 承認書 適

ニセルゴリン5mg錠 サ ルモシン錠5mg

サ ワチオン錠5mg

ニプロファー マ株 式会 社

沢 井製薬 株式 会社

栃木県
栃木県

国衛研
国衛研

含量試験
含量試験

承認書
承認書

適
適

ソクワー ル錠5叩g 日新製薬株式会社 栃木県 国衛研 含量試験 承認書 適
マリレオンN錠5mg 大正薬品工業株式会社 栃木県 国衛研 含量試験 承認書 適
ニ セ ル ゴ リン錠5mg「 トー ワ 」 東和薬品工業株式会社 栃木県 国衛研 含量試験 承認書 適

ニセルゴリン5mg錠
バンゴリンS錠5mg

ヒルブリンN錠5mg

共和薬品工業株式会社

日医工株式会社

栃木県

栃木県

国衛研

国衛研

含量試験

含量試験

承認書

承認書

適

適
ニトラゼパ ム1%細 粒 ベンザ リン細粒 偶 塩野義製薬株式会社 岐阜県 岐阜県 容出試験 局外規 適

ネルボン錠5叩9.. 第 一三共 株式 会社 .岐阜県 岐阜県 .. 容出試験 局外規. 適
ベンザ リン錠5 塩野義製薬株式会社 岐阜県 岐阜県 容出試験 局外規 適
チスボン錠5 鶴原製薬株式会社. 岐阜県. 岐阜県 容出試験 .局外規. 適

ニ トラゼパ ム5mg錠 ニ トラゼ パ ム 錠5mg「 トー ワ 」 東和薬品株式会社 岐阜県 岐阜県 容出試験 局外規 適

ネル ロレン錠 「5」 辰巳化学株式会社 岐阜県 岐阜県 容出試験... 局外規 適
ノイクロニック錠5 大洋薬品工業株式会社 岐阜県 岐阜県 容出試験 局外規 適
ヒルスカミン錠5mg 株式会社イセイ 岐阜県 岐阜県 容出試験 局外規 適
ネ ルボン錠10mg 第一三共株式会社 岐阜県 岐阜県 容出試験. 局外規 適

ニトラゼパ ム10mg錠 ベンザ リン錠10 塩野義製薬株式会社 岐阜県 岐阜県 容出試験 局外規 適
チスボン錠10 鶴原製薬株式会社 岐阜県 岐阜県 容出試験 局外規 適
ソフィアA配 合 錠 あすか製薬株式会社 東京都 東京都 容出試験. 局外規 適

ノル エチ ステ ロン ・メス トラノー ル 配 合 錠 ソフィア()配合錠 あすか製薬株式会社. 東京都 東京都 .容出試験 .局外規 適
ビホープA錠 富士製薬工業株式会社 東京都 東京都 容出試験 局外規 適
セレネ「界細粒蝿.. 木日本住友製桑株式会社... .山口県. .山口県.. 容出試験... .局外規.. 適
ハ ロステン細 粒1% 塩野義製薬株式会社 山 口県 山口 県 容出試験 局外規 適
リン トン細 杣1% .田辺三菱製薬株式会社 山 ロ県 山ロ県 容出試験 局外規 適

ハ ロペリドー ル偶細粒 ハ ロペリドール細 粒 偶 「マイラン」 マイラン製薬株式会社 山 ロ県 山ロ 県 容出試験. 局外規 適
ハ ロペ リドー ル 細 粒1%「 ツル ハ ラ」 鶴原製薬株式会社 山 口県 山口 県 容出試験 局外規 適
ハ ロペ リドー ル 細 粒1%「 トー ワ 」 東和薬品株式会社 山 ロ県 山ロ 県 容出試験 局外規 適
レモナミン細 粒1% 共和薬品工業株式会社 山 ロ県 山ロ 県 容出試験 局外規 適
セ レネ ー ス 錠0.75mg 大日本住友製薬株式会社 山 口県 山口 県 容出試験 局方 適

ハ ロペ リドー ル0.75mg錠
ハ ロペ リドー ル 錠0.75mg[CH]

リン トン錠(P75mg)

長生堂製薬株式会社
.田辺三菱製薬株式会社

山 ロ県

山 ロ県

山ロ 県

山ロ 県

容出試験
容出試験..

局方
局方

適
適

レモ ナ ミン錠0.75mg 共和薬品工業株式会社 山 口県 山口 県 容出試験 局方 適
セレネース錠1mg 大日本住友製薬株式会社 山 ロ県 山ロ 県 容出試験 局方 適

ハ ロペ リドー ル1mg錠
ハ ロステ ン錠1mg

ハ ロペ リドー ル 錠1mg[GH]

塩野義製薬株式会社
長生堂製薬株式会社

山 ロ県

山 口県

山ロ 県

山口 県

容出試験 .
容出試験

局方
局方

適
適

レモナミン錠1mg 共和薬品工業株式会社 山 ロ県 山ロ 県 容出試験 局方 適
セレネース錠15mg 大日本住友製薬株式会社 山 ロ早 山ロ 早 容出試験. 月方 適
ハ ロペ リドー ル 錠1.5mg[CH] 長生堂製薬株式会社 山 口県 山口 県 容出試験 局方 適

ハ ロペ リドー ル1.5mg錠 リン トン錠(15mg)
レモ ナ ミン錠1.5叩g

田辺三菱製薬株式会社

共和薬品工業株式会社
山 ロ県

山 ロ県

山ロ 県

山ロ 県

容出試験
容出試験.

局方
局方

適
適
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検査 品目 販売名 製造販売業者
製品が保管されてい
た営業所の所在地

試験方法

試験実施機関
注1 試験 項 目注1 参照試験法注1 結果

ス イロリン錠11.5」

ハ ロペ リドー ル 錠15mg「 ツ ル ハ ラ1

辰巳化学株式会社
鶴原製薬株式会社

山 口県

山 ロ県

山口 県

山ロ 県

容出試験
容出試験

局方
局方

適
適

ハ ロペリドー ル3mg錠

セレネース錠3mg ...... 大.日.本住友製薬株式会社.....
長生堂製薬株式会社

....山.口県....
山口県

..山口.県....
山口 県

..容出試験..
容出試験

.....局 方....
局方

適
適ハ ロペ リドー ル 錠3mg[GH]

リン トン錠(3mg)

レモ ナ ミン錠3mg

田辺三菱製薬株式会社
共和薬品工業株式会社

山 ロ県

山 口県

山ロ 県

山口 県
容出試験
容出試験

局方
局方

適
適

フェロジ ピン2.5mg錠

ス プ レン ジー ル 錠2.5mg

ム!バ 「 ル ♀5叩9錠..

カ トラジ ー ル 錠2,5mg

アストラゼネ力株式会社

サ!7イ'ア搏ンティス株式会社.
大洋薬品工業株式会社

徳島県
.徳島県.
徳島県

徳島県
.徳島県..
徳島県

容出試験
容出試験...
容出試験

局外規
..局外規..
局外規

適
適
適

フエロジピン5mg錠

スプレンジール 錠5mg

ムノバー ル5mg錠

アス トラゼネ力株 式 会社

サ ノフィ・アベンティス株 式会社

徳島県
徳島県

徳島県
徳島県

容出試験
容出試験

局外規
局外規

適
適

カトラジール錠5mg 大洋薬品工業株式会社 徳島県 徳島県 容出試験 局外規 適

フルスルチアミン25mg錠
25mgア リナミンF糖 衣錠

ビタファントF錠25

武田薬品工業株式会社
東和薬品株式会社

奈良県
奈良県

奈良県
奈良県

容出試験
容出試験

局外規
局外規

適
適

フル タミド125mg錠

オ ダ イン錠125mg

フル タミド錠125rKN」

日本化薬株式会社
小林化工株式会社

北海道
北海道

北海道
北海道

容出試験
容出試験

局方
局方

適
適

フル タミド錠125mg「 マ イラン1 マイラン製薬株式会社 北海道 北海道 容出試験 局方 適

フルニトラゼパ ム1mg錠

P.ヒプZrル 錠.1......
フルニ トラゼパ ム錠1.叩9.「ア刃.レ」...ビビウト

ェーズ錠1面9

中外製薬株式会社.....
共和薬品工業株式会社..
辰巳化学株式会社

..静.岡県....
静岡県
静岡県

....静岡.県....
静岡県
静岡県

...容出試験.....
容出試験
容出試験

.....局外.規....
局外規.
局外規

適
適
適

サ イレー ス 錠1mg

フル トラー ス錠1mg

エー ザイ株 式会社 .
シオ ノケミカル株 式会社

静岡県
静岡県

静岡県
静岡県

容出試験
容出試験

.局外規
局外規

適
適

フルニトラゼパ ム2mg錠

サ イレー ス錠2mg エー ザイ株 式会社 静岡県 静岡県 容出試験 局外規 適
フル ニ トラゼ パ ム 錠2mg「 アメル 」

ビ ビットエ ー ス 錠2mg

ロヒプノー ル 錠2

共和薬品工業株式会社
辰巳化学株式会社
中外製薬株式会社

静岡県
静岡県
静岡県

静岡県
静岡県
静岡県

容出試験
容出試験
容出試験

局外規
局外規
局外規

適
適
適

ベ ザ フィブ ラー ト100mg徐 放 錠

ベ ザ リツプ錠100mg

ベ ザ レックスSR錠100

ベ ザ テ ー トSR錠100

中外製薬株式会社
メディサ新薬株式会社
沢井製薬株式会社

富山県
富山県
富山県

富山県
富山県
富山県

容出試験
容出試験
容出試験

局方
局方
局方

適
適
適

ベザ ト「ルSR錠1.OQ叩g..
ベザ スターSR錠100

キッセイ薬贔工業株式会.社..
東和薬品株式会社

..富]]県..

富山 県

富.山県..
富山県

.容出試験
容出試験

..局方..
局方

適
適

ベ ザ フィブラー トSR錠100mg「 日医 工 」

ベ ス タリットL錠100

日医工株式会社
大洋薬品工業株式会社

富山県
富山県

富山県
富山県

容出試験
容出試験

局方
局方

適
適

ベ ザ フィブ ラー ト200mg徐 放 錠

アニベ ソールSR錠200
ベザスターSR錠200.

全星薬品工業株式会社
東和薬品株式会社

富山県
富山県

富山県
富山県

容出試験
容出試験

局方
局方

適
適

ベ ザ フィブラー トSR錠200mg「 タナ ベ 」

ミデ ナ ー ルL錠200
ベ ザ テ ー トSR錠200

長生堂製薬株式会社
シオノケミカル株式会社
沢井製薬株式会社

富山県
富山県
富山県

富山県
富山県
富山県

容出試験
容出試験
容出試験

局方
局方
局方

適
適
適

ベ ザ フィブラー トSR錠200mg「 日医 工 」

ベ ザ トー ルSR錠200mg

ベ ザ リップ錠200mg

日医工株式会社
キッセイ薬品工業株式会社
中外製薬株式会社

富山県
富山県
富山県

富山県
富山県
富山県

容出試験
容出試験
容出試験

局方
局方
局方

適
適
適

ベザ レックスSR錠200

ベスタリットL錠200
メディサ新薬株式会社
大洋薬品工業株式会社

富山県
富山県

富山県
富山県

容出試験
容出試験

局方
局方

適
適

ベンフオチアミン・ピリドキ シン塩 酸塩 ・シ

アノコバ ラミン配 合力プセル

ビタメジン配 合力プセルB25 第 一三共 株式 会社 長野県 長野県 容出試験 局外規 適
シグマビタンカプセル

ダイメジンス リー ビー配合 カプセル25

東和薬品株式会社
日医工株式会社

長野県
長野県

長野県
長野県

容出試験
容出試験

局外規
局外規

適
適

ビタメジン配 合力プセルB50 第 一三共 株式 会社 長野県 長野県 容出試験 局外規 適
チルミメー ルカプセル50mg 鶴原製薬株式会社 福岡県 福岡県 容出試験 局外規 適
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検査 品目 販売名 製造販売業者
製品が保管されてい
た営業所の所在地

試験方法

試験実施機関
注1 試験 項 目注1 参照試験法注1 結果

メキシレチン塩酸 塩50mgカ プセル

メキ シレチン塩酸 塩カプセル50mg「 タナベ」

メキラチンカプセル50

メレー トカプセル50

メキ シチー ルカプセル50mg

長生堂製薬株式会社

大原薬品工業株式会社
メディサ新薬株式会社
日本ベーリンガーインゲルハイム
株式会社

福岡県

福岡県
福岡県

福岡県

福岡県

福岡県
福岡県

福岡県

溶出試験

溶出試験
溶出試験

溶出試験

局外規

局外規
局外規

局外規

適

適
適

適

メル デストカプセル50mg

モバレーンカプセル50mg

メキ シバー ルカプセル50

メキ トライドカプセル.56

大洋薬品工業株式会社
辰巳化学株式会社
日医工株式会社
東和薬品株式会社

福岡県
福岡県
福岡県.
福岡県

福岡県
福岡県
福岡県
福岡県

溶出試験
容出試験
容出試験
容出試験

局外規
局外規
.局外規
局外規

適
適
適
適

メキシレチン塩酸塩100mgカ プセル

〆キ シレチン塩酸 塩力プセル ⑩Omg「 タナ...メ
キラチンカプセル100

メレー トカプセル100 .

メキ シチー ルカプセル100mg

ポ手ルテン.カプセル1.qQ叩g...
チルミメー ルカプセル100mg

メルデ 冬卜力プセル1.Qqrng......
メキ シバー ルカプセル100

メキ トライドカプセル100

長生堂製薬株式会社
大原薬品工業株式会社
メディサ新薬株式会社....
日本ベーリンガーインゲルハイム
株式会社
株式会社陽進掌..
鶴原製薬株式会社
木洋栗品.工業株式会社....
日医工株式会社
東和薬品株式会社

福岡県
福岡県
..福岡.県....

福岡県

..福岡.県..
福岡県
..福岡.県....
福岡県
福岡県

福岡県
福岡県
..福岡.県....

福岡県

福.岡県..
福岡県
..福岡県....
福岡県
福岡県

..

...

容出試験
容出試験

..容出試験....

溶出試験

容出試験.
容出試験
容出試験....
容出試験
容出試験

局外規
局外規
.局外.規....

局外規

.局外規...
局外規

.....局処規....
局外規
局外規

適
適
適

適

適
適
適
適
適

メキ タジン0.6%細 粒

ゼスラン小児 用細粒0.6% 旭 化成ファー マ株 式会社 大分県 国衛研 容出試験 局外規 適
ニ ポ ラジ ン小 児 用 細 粒0,6%

メキ タジン細 粒0.6%「 タイヨー1

アルフレッサファーマ株式 会社

大 洋薬 品工業 株式会 社

大分県
大分県

国衛研
国衛研

容出試験
容出試験

局外規
局外規

適
適

メチルメチオニンスルホニウムクロライド

25mg錠
キ ャベ ジン ∪コー ワ錠25mg

チ オ ス ペン 錠25mg

興和株式会社

大洋薬品工業株式会社

香川県

香川県

香川県

香川県

溶出試験

容出試験

局外規

局外規

適

適
メフェナ ム酸50%散 ポンタール酸50% 第 一三共 株式 会社 香川県 国衛研 容出試験 局外規 適

メフェナ ム酸98.5%細 粒 ポ ンター ル 細 粒98.5% 第 一三共 株式 会社 香川県 国衛研 容出試験 局外規 適
メフェナ ム 酸125mgカ プ セル ポンタールカプセル125mg 第 一三共 株式 会社 香川県 国衛研 容出試験 局外規 適

メフェナ ム 酸250mgカ プ セル

ポンタールカプセル250mg 第 一三共 株式 会社 香川県 国衛研 容出試験 局外規 適
.!.イリ.ト「ル カプセル250mg...
パファメリチンM「カプセル」250mg

ヨイカサ=ル カプセル250mg.....
メフェナム酸 カプセル250mgr昭 和 」....

株式会社イセイ..
ニプロファーマ株式会社

東和栗品株式会圭‡....
昭和薬品化工株式会社

..香川県...
香川県
..査川.県....
香川県

国衛研..
国衛研

...国衛研....
国衛研

..

...

容出試験.
容出試験
容出試験....
容出試験

.局外規...
局外規

.....局処規....
局外規

適
適
適
適

メフェナ ム 酸250mgカ プ セル

メフェナ ム酸250mg錠 ポンタール錠250mg 第 一三共 株式 会社 香川県 国衛研 容出試験 局外規 適

メフェナ ム 酸3.25%シ ロップ ポ ンタ7ル シ.ロツプ臼・2錦..
ワンメデ ー シロップ3.25%

第「旱共株.式会社..
日新製薬株式会社

.香川県..
香川県

国衛研..
国衛研

..定量試験
定量試験

.承認書..
承認書

適
適

リンコマイシン塩酸 塩300mg静 注 用剤

ペランコシン注300mg 大洋薬品工業株式会社 秋田県 感染研 注4 局方 適
リズ ピオ ン注300mg

リンコシ ン注 射 液300mg

リンコメイス 注300mg

東和 薬 品株式 会社

ファイザ ー株 式会 社
ニプロファー マ株 式会 社

秋田県
秋田県
秋田県

感染研
感染研
感染研

注4

注4

注4

局方
局方
局方

適
適
適

リンコマイシン塩酸 塩600mg静 注 用剤

ペ ランコシン注600mg

ペ ランコシン注 シ リンジ600mg
大洋薬品工業株式会社
大洋薬品工業株式会社

秋田県
秋田県

感染研
感染研

注4

注4
局方
局方

適
適

リズピオン注600mg 東和薬品株式会社 秋田県 感染研 注4 局方 適
リンコシ ン注 射 液600mg

リンコメイス 注600mg

ファイザ ー株 式会社
ニプロファー マ株 式会 社

秋田県
秋田県

感染研
感染研

注4

注4

局方
局方

適
適

ルニアマイシン注600mg 日医エファー マ株 式会社 秋田県 感染研 注4 局方 適
ペランコシン注1g 大洋薬品工業株式会社 秋田県 感染研 注4 局方 適



検査 品目 販売名 製造販売業者
製品が保管されてい
た営業所の所在地

試験方法

試験実施機関
注1 試験 項 目注1 参照試験法注1 結果

リンコマイシン塩 酸塩1g静 注 用剤 リンコシン注射 液1g ファイザ ー株 式会社 秋田県 感染研 注4 局方 適
ルニアマイシン注1g 日医工ファー マ株 式会社 秋田県 感染研 注4 局方 適

リンコマイシン塩 酸塩1.5g静 注 用剤

ペ ランコシン注1.59 大洋薬品工業株式会社 秋田県 感染研 注4 局方 適
リンコシ ン注 射 液1.5g ファイザ ー株 式会社 秋田県 感染研 注4 局方 適
ル ニ ア マイシン 注1.5g 日医エファー マ株 式会社 秋田県 感染研 注4 局方 適

注1)略 称 は次の とおり。国衛研:国 立医薬 品食 品衛生 研究 所、感染研:国 立 感染 症研究 所、局 方=日 本 薬局方 、局外 規=日 本 薬局方 外医薬 品規 格 、承認書:製 造 販売 承認 書。

注2)定 量試験 及 び確 認試 験を実施。確 認試 験 については 、核 磁 気共鳴スペクトル試験 を実施 し、判 定 については標 準 品との 比較 に基づ き行った。

注3)定 量試験 、確 認試 験及び エンドトキシン試 験を実 施 。確認試 験 については 、赤外 吸収スペクトル試 験及 び核磁 気共 鳴スペクトル試験 を実施 し、判 定については標 準 品との比較 に基 づき行 っ

た。

注4)定 量試験 、確 認試 験及 びエンドトキシン試 験を実 施 。確認 試験 については 、核磁 気共鳴 スペ クトル試験 を実施 し、判定 につ いて は標 準 品との比 較 に基 づき行った。

一
M



表3,平 成22年 度 後発医薬品 品質確保対策 検査結果まとめ

平成22年 度調査年度等

品目名 検査品目数 適合数 不適合数
i アスコルビン酸 ・パントテン酸カルシウム配合穎粒 4 4

z アスピリン ・ダイアル ミネー ト330mg配 合錠 3 3

3-1 アプリンジン塩酸塩10mgカ プセル 2 z

3-2 アプリンジン塩酸塩20mgカ プセル 2 z

4-1 イブプ ロフエン20%穎 粒 3 3

4-2 イブプ ロフェン100m繕 錠 3 3

5-1 エピナスチン塩酸塩10mg錠 12 12

5-2 エピナスチン塩 酸塩20mg錠 17 17

6-1 カルバマゼ ピン50%細 粒 4 4

6-2 カルバマゼ ピン100mg錠 3 3

6-3 カル バマゼ ピン200mg錠 4 4

7 クレマスチンフマル酸塩1mg錠 7 7

8 クロカプラミン塩 酸塩水和物10%穎 粒 2 z

9 クロルマジノン酢酸エステル25mg錠 11 11

10-1 ジクロフェナ クナ トリウム15mgテ ープ 12 12

10-2 ジクロフェナ クナ トリウム30mgテ ープ 12 12

10-3 ジクロフェナ クナ トリウム70mgパ ップ 1 1

10-4 ジクロフェナ クナ トリウム140mgパ ップ 1 1

11 ジフェニドール塩酸塩25mg錠 9 9

12-1 シンバスタチン5mg錠 15 15

12-2 シンバスタチン10mg錠 10 10

12-3 シンバスタチン20mg錠 6 6

13-1 セフジトレンピボキシル10%細 粒 7 7

13-2 セフジトレンピボキシル100mg錠 5 5

14-1 ゾニサミド20%散 2 z

14-2 ゾニサミド100mg錠 2 z

15-1 炭酸 リチウム錠100mg 4 4

15-2 炭酸 リチウム錠200mg 4 z z

16 テイコプラニン200mg静 注用剤 11 11

17 トコフェロー ル ニコチ ン酸100mgカ プセル 4 3 1

18 トレミフェンクエン酸塩40mg錠 2 z

19 ニセルゴリン5mg錠 10 10

20-1 ニトラゼパム幌細粒 i 1

zo-z ニトラゼパム5mg錠 7 7

20-3 ニトラゼパム10mg錠 3 3

21 ノル エチステロン ・メストラノー ル配 合 錠 3 3

2z-1 ハ ロペ リドー ル1%細 粒 7 7

22-2 ハ ロペ リドー ル0.75mg錠 4 4

22-3 ハ ロペ リドー ル1mg錠 4 4

22-4 ハ ロペ リドー ル1.5mg錠 6 6

22-5 ハ ロペ リドー ル3mg錠 4 4

23-1 フエロジピン2.5mg錠 3 3

23-2 フェロジピン5mg錠 3 3

24 フルスルチアミン25mg錠 2 2

25 フル タミド125mg錠 3 3

26-1 フルニトラゼパム1mg錠 5 5

26-2 フルニトラゼパム2mg錠 4 4

27-1 ベ ザフィブラー ト100mg徐 放 錠 7 7

13



平成22年 度調査年度等
品目名 検査品目数 適合数 不適合数

27-2 ベ ザフィブラー ト200mg徐 放 錠 10 10

28
ベンフォチアミン・ピリドキシン塩酸塩 ・シアノコバラ

ミン配 合力プセル
4 4

2s-1 メキシレチン塩酸塩50mgカ プセル 9 9

29-2 メキシレチン塩酸塩100mgカ プセル 9 9

30 メキ タジン0.6%細 粒 3 3

31 メチルメチオニンスルポニウムクロライド25mg錠 2 2

32-1 メフェナム酸50%散 i 1

32-2 メフェナム 酸98.5%細 粒 1 1

32-3 メフェナ ム酸125m繕 カプセル i 1

32-4 メフェナ ム酸250mgカ プセル 5 5

32-5 メフェナム酸250mg錠 1 i

32-6 メフェナム 酸3.25%シ ロップ 2 2

33-1 リンコマイシン塩酸 塩300mg静 注 用剤 4 4

33-2 リンコマイシン塩酸 塩600mg静 注 用剤 6 6

33-3 リンコマイシン塩酸 塩1g静 注用剤 3 3

33-4 リンコマイシン塩 酸 塩1,5g静 注 用 剤 3 3
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