
2020年 9 月 

お得意先様 各位 

ツムラ医療用漢方エキス製剤 使用期限変更のご案内

謹啓 時下、ますますご清祥のこととお慶び申し上げます。 
平素は、弊社医療用漢方エキス製剤に格別のご高配を賜り、厚く御礼申し上げます。 
この度、弊社医療用漢方エキス製剤につきまして、下記の通り使用期限を変更させて頂

きますのでご案内申し上げます。変更に伴い、多大なご迷惑をお掛けすることと存じます
が、何卒ご了承賜りますようお願い申し上げます。 

謹  白 

記 

■対象製品
ツムラ医療用漢方エキス製剤
（包装形態：分包品標準包装、分包品小包装、500ｇボトル、5kg アルミパウチ） 

■変更内容
使用期限を５年から３年に変更いたします。
なお、ツムラ大建中湯エキス 顆粒（医療用）は使用期限が３年のため、変更はございま
せん。

■変更理由
弊社では、日本が 2014 年 7 月に PIC/S※に加盟したことに伴い、最新の規制要件を満た

すべく品質保証体制の強化に取り組んでおります。 
ツムラ医療用漢方エキス製剤（医療用）の使用期限は、承認時の安定性試験結果をもと

に５年と設定しておりました。このたびの PIC/S 加盟に伴い、PIC/S で求められる
25±2℃・60±5%RH 下での安定性保証に移行すべく、製品の使用期限を自主的に 3 年に
変更することと致しました。 

※PIC/S：Pharmaceutical Inspection Convention and Pharmaceutical Inspection
Co-operation Scheme (医薬品査察協定及び医薬品査察協同スキーム） 

— 裏面へ — 



■変更時期・初回製造番号 
・出荷予定時期：2020 年 10 月出荷から順次変更致します。 
・初回製造番号：RA0001 以降となります 
使用期限変更品の初回製造番号につきましては、下記写真の通り、 
アルファベット 1 文字+数字 5 桁からアルファベット 2 文字+数字 4 桁になります。 
 
 
                     ⇒ 
 

＜変更前＞                    ＜変更後＞ 
 
※出荷時期につきましては各品目の在庫状況により前後致します。 
 
 
注 1）今回の変更は使用期限のみであり、品質はこれまでと相違ございません。 
注 2）使用期限変更に伴う包装の表示、統一商品コードをはじめとする各種コードの変更

はございません。 
注 3）すでに流通しております使用期限５年の製品につきましても品質規格は適合してお

り、これまでどおり引き続きご使用頂けます。 
 
当面の間、使用期限の異なる製品が混在し、ご迷惑をお掛け致しますが、何卒ご容赦賜り
ますようお願い申し上げます。 

 
以上  

 

 


