
 

 

医療関係者 各位 
2019 年 10 ⽉ 23 ⽇ 

⼤原薬品⼯業株式会社 
⾃主回収（クラスⅠ）のお知らせ 

ニザチジンカプセル  75 ㎎「オーハラ」 
ニザチジンカプセル 150 ㎎「オーハラ」 

 
謹啓  時下益々ご清祥のこととお慶び申し上げます。 
平素は格別なるご⾼配を賜り、厚く御礼申し上げます。 
 この度、弊社が製造する H2 受容体拮抗剤 ニザチジンカプセル 75mg「オーハラ」、ニザチ
ジンカプセル 150 ㎎「オーハラ」（以下、「本製品」という。）におきまして、発がん性物質で
ある N-ニトロソジメチルアミン（NDMA）が、2 ロットから管理⽔準を超えて検出されまし
た。この結果を受けて管理⽔準を超えた本製品（以下、「当該製品」という。）を⾃主回収（ク
ラスⅠ）することに決定いたしました。なお、当該製品はいずれも使⽤期限が 4 ヶ⽉しか残
っておらず、卸様での流通在庫は無いことを確認しております。また、患者様に処⽅された
当該製品も消尽されていると予測されますので、患者様からの回収は⾏わないこととしてお
ります。 

この度の⾃主回収は、本年９⽉ 17 ⽇付けにて、厚⽣労働省医薬・⽣活衛⽣局医薬安全対策
課、監視指導・⿇薬対策課より「ラニチジン塩酸塩等における発がん性物質に関する分析に
ついて（依頼）」の事務連絡に基づき、弊社が製造販売する使⽤期限内の本製品ならびに本製
品に使⽤された原薬に関し、分析を⾏った結果となります。 

その他の本製品のロットにつきましては、すべて問題のないことを確認しております。  
また、これまでに弊社の本製品による発がん性を⽰唆する事象は認められておりません。     

医療関係者の皆さま⽅には、多⼤なご⼼配とご迷惑をお掛けいたしますが、本製品の回収
へのご協⼒を賜りますよう、どうかよろしくお願い申し上げます。 

 謹⽩ 
【回収対象製品、回収対象ロット、使⽤期限、出荷時期】 

 



 

 

【回収開始⽇】2019 年 10 ⽉ 23 ⽇ 
 
【回収の⼿順等】 

本⾃主回収の⼿順につきましては、10 ⽉ 23 ⽇付で関係卸様にご案内させて頂きます。 

詳細につきましては、本製品の取引卸様にご連絡ください。その他につきましては弊社

医薬情報担当者（ＭＲ）へお問い合わせください。 

 
【本件に関するお問合せ先】 

⼤原薬品⼯業株式会社 
 
 
 
 

 
  以上 


