
特約店各位 
 

ニプロ ES ファーマ株式会社 
 

プロピベリン塩酸塩錠 20mg「タナベ」 ⾃主回収（クラスⅡ）のお知らせ 
 
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。 
この度、弊社が製造販売しております尿失禁・頻尿治療剤 『プロピベリン塩酸塩錠 20mg「タナベ」』に

つきまして、⾃主回収致します事を謹んでお知らせ申し上げます。 
本製品の、安定性モニタリング（ロット番号：E008A）で溶出試験の結果が規格外となりました（溶

出規格：20分、85％以上）。その結果を受け、他の使⽤期限内の参考保存品6ロットについても溶出
試験を実施したところ、4 ロットで溶出率の低下傾向（規格内）が認められ、使⽤期限内に承認規格外
となる可能性が否定出来ないと判断されたため、E008A を含む計 5 ロットについて⾃主回収することといた
します。 

現在、溶出率低下の原因を究明中ですが、経時的に溶出率が低下する傾向が認められていることから、
当⾯の対策として、本剤の出荷判定おいては、製造時の規格試験の結果に加え、「加速安定性試験の
3 ヵ⽉時点の溶出試験結果の確認」を設定いたします。これにより出荷判定時期が遅くなり、⼀時的に品
薄・供給が滞る可能性がありますこと、誠に申し訳ございませんが、ご理解賜りますようお願い申し上げま
す。 

なお、プロピベリン塩酸塩錠 10mg「タナベ」につきましては、同事象は認められておらず、現時点におい
て、供給に問題はございません。 

ご採⽤いただいております各医療機関様には弊社担当者がご案内させて頂きますが、情報の迅速なご
案内のため、貴社におかれましても、ご協⼒の程よろしくお願い申し上げます。 

⼤変お忙しいところ、誠に恐縮ではございますが、事情ご賢察のうえ、ご⽀援、ご協⼒を賜りたくご案内
申し上げます。 

謹⽩ 

記 

 

１．回収対象製品名：プロピベリン塩酸塩錠 20mg「タナベ」 
回収の対象とする包装規格・統⼀商品コード・ロット番号・使⽤期限・出荷対象期間 

包装規格 
（統⼀商品コード）

該当ロット 使⽤期限 出荷対象期間 

10 錠×10 
（813-70051-7）

D006A 2022/ 6/30 2019/12/ 9〜2020/ 6/ 3 
E007A 2022/12/31 2020/ 5/14〜2020/11/10 
E008A 2023/ 5/31 2020/11/ 2〜2021/ 4/ 6 
E009A 2023/10/31 2021/ 4/ 6〜2021/ 8/ 5 
F010A 2024/ 1/31 2021/7/29〜2021/11/11 

2021 年 11 ⽉ 15 ⽇



２．回収クラス：クラスⅡ 
 

３．回収開始着⼿⽇：2021 年 11 ⽉ 15 ⽇（⽉） 

 

４．回収期間：2021 年 11 ⽉ 15 ⽇（⽉）〜2021 年 12 ⽉ 14 ⽇（⽕） 
 

５．回収対象品の出荷数量 

出荷数量：4,809 箱（D006A）、4,798 箱（E007A）、4,850 箱（E008A）、 

4,795 箱（E009A）、3,324 箱（F010A） 
 

６．危惧される具体的な健康被害 

溶出率の低下により、有効成分の体内への吸収が減少・遅延する可能性はありますが、今回の溶出
率の低下の程度から、有効性の⽋如あるいは健康被害が発⽣する恐れは極めて少ないと考えられます。
なお、これまでに本件に関連した有効性の⽋如あるいは健康被害の報告は受けておりません。 

 

７．現在供給されている回収対象外のロット番号・使⽤期限・出荷対象期間 

包装規格 
（統⼀商品コード）

該当ロット 使⽤期限 出荷対象期間 

10 錠×10 
（813-70051-7）

D005A 2022/ 1/31 2019/ 6/26〜2019/12/16 
F011A 2024/ 6/30 2021/11/11〜 

 
８．特約店別納⼊施設⼀覧表 

『特約店別納⼊施設⼀覧』添付 

 
９．回収品送付先 

 宛先：ニプロＥＳファーマ株式会社 東⽇本物流センター 
    〒346-0106 

 埼⽟県久喜市菖蒲町菖蒲字太⿎⽥ 6004-1 
      TEL：0480-87-0470 

FAX：0480-85-8701 
（受電コール：「(株)エス・ディ・ロジ東⽇本物流センターです」とコールされます。） 
 担当：多⽥ 

 
 
 



１０．回収問合せ先 
     ニプロ株式会社・本社 

国内事業部 製品戦略部：⻄村 拓治（ニシムラ タクジ） 
     TEL：06-6375-6758 
      FAX：06-6374-0698 

以上 

 
〈本件に関するお問い合わせ先〉 
ニプロ株式会社 医薬品情報室 

電話番号：0120-226-898 
受付時間：9 時〜17 時 15 分 

（⼟・⽇・祝⽇・その他弊社休業⽇を除く） 


