
 

 

 
 

平成 25 年 6 月 11 日 

お得意様各位 

血液凝固阻止剤 へパリンロック液 

 ペミロック®ヘパリンロック用（5mL シリンジ） 

回収のお願い 

  
愛知県名古屋市中村区太閤 1-24-11 

謹 啓 

時下益々ご清栄のこととお慶び申し上げます。 

平素は格別のご高配を賜り、厚く御礼申し上げます。 

さて、この度「ペミロック®ヘパリンロック用 10 単位／mL シリンジ 5mL」及び「ペミロック®ヘ

パリンロック用 100 単位／mL シリンジ 5mL」において自主回収を実施することとなり、ご迷惑を

お掛けしますこと、深くお詫び申し上げます。 

本製品の薬液充填ライン（他品目と共用）で本年 4月に製造された製品の一部ロットにおいて、

無菌試験で菌が検出されました。この措置として菌の混入が懸念された 4月以降に当該ラインで

製造した全製品の出荷を停止し、原因調査を行いました。その結果、本年 1月下旬に交換した薬

液充填ラインに接続するバルブの弁膜に不具合が認められました。この影響によりバルブの耐圧

性が低下し、送液時の瞬間的な内圧上昇時に、通常はバルブで閉じられている未使用の配管から

突発的に菌が混入したことが原因と判断致しました。バルブの弁膜の不具合が顕著になったのは

4月に入ってからと考えられましたが、発生した時期を特定するには至らず、弁膜交換後に製造

された下記ロット製品（無菌試験を含む承認規格試験に適合）につきましても、菌の混入を完全

に否定することは困難と判断し、予防的に出荷の停止及び自主回収を実施することと致しました。 

なお、これまでに下記ロット製品において健康被害の報告はなく、本件に関連して重篤な健康

被害が発生する恐れはないと考えます。また、同一成分のペミロック®ヘパリンロック用（10mL

シリンジ）につきましては、回収対象となる製品はございません。 

ここに、多大なご迷惑をお掛けすることを重ねてお詫び申し上げますとともに、該当製品の回

収につきましてご協力を賜りますよう、お願い申し上げます。 

謹 白 

記 

【回収対象製品】 

販売名 包装 統一商品コード 製造番号 販売会社※ 

ペミロック®ヘパリンロック用 

10 単位／mL シリンジ 5mL 
10 シリンジ 699003207 

B60991、B60995、

B60997 
味の素製薬㈱ 

ペミロック®ヘパリンロック用 

100 単位／mL シリンジ 5mL 
10 シリンジ 699003221 B61023、B61025 味の素製薬㈱ 

※テバ製薬㈱が販売する製品については、回収対象となるロットはございません。 

      以 上 


