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高雄市政府衛生局高雄市政府衛生局高雄市政府衛生局高雄市政府衛生局    101010105555 年年年年 1111----8888 月份下架回收藥品明細表月份下架回收藥品明細表月份下架回收藥品明細表月份下架回收藥品明細表    
編

號 

依據高雄市政府衛

生局來文日期字號 

下架回收廠商 

藥品名稱 
許可證字號 批  號 

下架回收 

原    因 

1 

104.12.28 

高市衛藥字 

第 10440161900 號 

美琪生技股份有限公
司之「美琪藥皂」 

衛署成製字第
007343 號 

 旨 揭 產 品 經 衛 福 部
104.12.16 部授食字第
1040056314 號公告註
銷。為確保民眾用藥
權益，請依藥事法第
80 條及同法施行細則
第 37 條規定辦理 

2 

1045.01.04 

高市衛藥字 

第 10440400200 號 

中國化製製藥股份有限公
司產品： 
必百欣膜衣錠 625 公絲 

衛署藥製字 
第 042660 號 

 旨揭藥品批號 1CT479
等菳 29 批產品處方情
形經調查暨評估，有
影響病人對該藥品吸
收之虞 

3 

105.01.04 

高市衛藥字 

第 10440385500 號 

葡萄王生技股份有限
公司產品： 
1.康貝樂糖衣錠 
2.”葡萄王”享舒朗
腸溶錠 
3.”壽元”修克托懸
濁注射液 40 公絲(安
西諾隆) 
4.百克蟲顆粒(每鞭達
挫) 
5.”葡萄王”可樂降錠 
6.康有力液 
7. 葡萄王口服液 
8.” 葡萄王”寶髮生
頭 皮 屑 藥 用 洗 髮 精
2%(克康那唑) 
9.” 葡萄王”優骨軟
膠囊 0.25 微公克(α-
維生素 D3) 

1.衛署藥製字 
第 000658 號 
2.衛署藥製字 
第 006140 號 
3.衛署藥製字 
第 016963 號 
4.藥署藥製字 
第 022963 號 
5.衛署藥製字 
第 026403 號 
6.衛署藥製字 
第 039010 號 
7.衛署藥製字 
第 039685 號 
8.衛署藥製字 
第 041351 號 
9.衛署藥製字 
第 041388 號 

 

業者應依藥事法第 80
條及同法施行細則第
37 條規定，立即通知
醫療機構、藥局及藥
商，並自藥物許可證
到期日起 6 個月內收
回市售品，連同庫存
品 送 經 直 轄 市 或 縣
(市)衛生主管機構驗
章後，始得販賣 

4 

105.01.05 

高市衛藥字 

第 10440445100 號 

正長生化學製藥股份
有限公司及峰揚新生
技有限公司產品： 
舒藥胃寧散 

衛署藥製字 
第 016102 號 

219401 旨揭藥品因使用不符
合規定之原料藥，故
主動回收 

5 

101.01.05 

高市衛藥字 

第 10530019800 號 

盛弘醫藥股份有限公
司產品： 
婼婷膜衣錠 

1.衛署藥製字 
第 045233 號 

全批號 旨揭藥品藥物許可證
因自請註銷，經衛福
部公告註銷。為確保
民眾用藥權益，請依
「藥物回收作業實施
要點」進行回收 

6 

105.01.05 

高市衛藥字 

第 10530057701 號 

皇佳化學製藥股份有限公

司產品： 

“皇佳”益普消膜衣錠(伊

普) 

衛署藥製字 
第 019624 號 

 旨揭藥品仿單內容未
衣公告加註相關警語
與原仿單核准內容不
符，涉違反藥事法規
定，請業者於市面回收
改正後始能繼續販售 

7 

105.01.05 

高市衛藥字 

第 10440523200 號 

永吉製藥股份有限公

司產品： 

1.得治徽乳膏 

2.除得淨糖衣錠 

1.衛署藥製字 
第 031978 號 
2.衛署藥製字 
第 005359 號 

1.OG02 
2.OP06 

旨揭藥品經衛福部食
藥署 104 年度「國內藥
廠主題式專案查核」
時，檢驗結果與核准
規格不符，可能對使
用者產生不良影響，
故下架回收 

8 

105.01.5 

高市衛藥字 

第 10440532700 號 

永吉製藥股份有限公

司產品： 

“永吉”得治徽乳膏 

衛署藥製字 
第 031978 號 

OU01 旨揭藥品經衛福部食
藥署 104 年度「國內藥
廠主題式專案查核」
時，檢驗結果與核准
規格不符，可能對使
用者產生不良影響，
故主動回收效期內之
市售產品 
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9 

105.01.05 

高市衛藥字 

第 10440532800 號 

久松化學企業股份有
限公司產品： 
“久松”風熱友液 

衛署藥製字 
第 031492 號 SH2013 

旨揭藥品經衛福部食
藥署 104 年度「國內藥
廠主題式專案查核」
時，現場油樣旨揭產
品進行測定，其結果
未能符合規格，故公
司自行主動回收 

10 

105.01.06 

高市衛藥字 

第 10440472900 號 

1.”臺耀”得樂瑞塔定 

2.適汎平皮內反應用凍

晶注射劑 

1.衛署藥製字 
第 045263 號 
2.衛署藥製字 
第 055922 號 

 旨揭藥品藥物許可證
因自請註銷，經衛福部
公告註銷。為確保民眾
用藥權益，請依藥事法
第 80 條及同法施行細
則第 37 條規定辦理 

11 

105.01.12 

高市衛藥字 

第 10530182300 號 

濟生化學製藥廠股份
有限公司產品： 
“濟生”回利他命注
射液 

衛署藥製字 
第 013651 號 

IA023 
IA051 旨揭藥品因主成分含量

趨近於規格下限，故啟
動回收 

12 

105.01.14 

高市衛藥字 

第 10530303400 號 

原高市衛藥字第
10440385500 號函公告
註銷葡萄王生技股份
有限公司藥許可證計
9 件，更正註銷產品： 
1.舒達敏糖衣錠 
2.康貝樂糖衣錠 
3.”葡萄王”享舒朗
腸溶錠 
4.百克蟲顆粒(每鞭達挫) 
5.”葡萄王”可樂降錠 
6.康有力液 
7.葡萄王口服液 
8.”葡萄王”寶髮生
頭皮屑藥用洗髮精
2%(克康那挫) 
9.”葡萄王”優骨軟
膠囊 0.25 微公克 

1.內衛藥製字 
第 016963 號 
2.衛署藥製字 
第 000658 號 
3.衛署藥製字 
第 0061420 號 
4.衛署藥製字 
第 022963 號 
5.衛署藥製字 
第 026403 號 
6.衛署藥製字 
第 039010 號 
7.衛署藥製字 
第 039685 號 
8.衛署藥製字 
第 041351 號 
9.衛署藥製字 
第 041388 號 

1.P21013、

P21023、P21014 
2.I8011、I8096 
3.KV2168 

衛福部更正 104.12.25
部 授 食 字 第
1040060567 號公告相
關事宜 

13 

105.01.14 

高市衛藥字 

第 10530339700 號 

皇佳化學製藥股份有
限公司產品： 
痛立惠膠囊(每非那) 

衛署藥製字 
第 020069 號 

 旨揭產品變更仿單、標
籤、外盒乙案，應依藥
事法第80 條及同法施行
細則第 37 條規定，立即
通知醫療機構、藥局及
藥商，並自核准變更之
日起 6 個月內收回市售
品，連同庫存品送經直
轄市衛生主管機關驗章
後始得販售 

14 

105.01.15 

高市衛藥字 

第 10530304700 號 

國立清華大學原子科學
研究所同位素組產品： 
1.”清華”放射性鉻
-51 注射液 
2.”清華”碘-131 標誌
玫瑰螢紅注射液 
3.”清華”碘-131 標誌
馬尿酸注射液 
4.”清華”放射性磷
-32 注射液 
5.碘 131 碘化油肝癌注
射劑 

1.衛署藥製字 
第 R00001 號 
2.衛署藥製字 
第 R00002 號 
3.衛署藥製字 
第 R00004 號 
4.衛署藥製字 
第 R00005 號 
5.衛署藥製字 
第 R00009 號 

 

藥物許可證因未申請
展延，經衛福部公告
註銷。為確保民眾用
藥權益，請依藥事法
第 80 條及同法施行細
則第 37 條規定辦理 

15 

105.01.15 

高市衛藥字 

第 10530304600 號 

玉榮堂生化科技股份
有限公司產品： 
“滿堂泰”弗連酸痛
膠囊 

衛署藥製字 
第 048806 號 

 旨揭藥物許可證因公
司歇業，經衛福部公告
註銷。為確保民眾用藥
權益，請依藥事法第
80 條及同法施行細則
第 37 條規定辦理 



3 
 

16 

105.01.15 

高市衛藥字 

第 10530304800 號 

華盛頓製藥廠股份有
限公司產品： 
1.口淨舒喉片 2 公絲 
2.” 華 盛 頓 ” 口 舒
0.05%嗽口液(十六烷
基氯化吡啶) 

 

1.T2E02、T2E04、
T2E07、T2E08、
T2G05、T3G02、
T3G03 
2.S2D02、S2F08、
S3F01 

旨揭產品因使用不符
規 定 之 原 料 藥
Cety1-pyridinium 
chloride，故主動辦理回
收 

17 

105.01.15 

高市衛藥字 

第 10530304500 號 

世紀化學製藥股份有
限公司產品： 
使您維樂糖衣錠 

衛署藥製字 
第 014792 號 

 藥物許可證因已逾有
效期，經衛福部公告
註銷。為確保民眾用
藥權益，請依藥事法
第 80 條及同法施行細
則第 37 條規定辦理 

18 

105.01.13 

高市衛藥字 

第 10530294800 號 

濟生化學製藥廠股份

有限公司產品： 

“濟生”回利他命注

射液 

衛署藥製字 
第 013651 號 

IA023、IA051 
旨揭產品之回收原因，
修正為藥品主成分含量
趨近於規格下限 

19 

105.01.12 

高市衛藥字 

第 10530275600 號 

永豐化學工業股份有限
公司新莊工廠產品： 
1.力視美液 
2.永福 1 號注射液 
3.永福 2 號注射液 
4.永福 3 號注射液 
5.永福 4 號注射液 

1.衛署藥製字 
第 042265 號 
2.衛署藥製字 
第 039251 號 
3.衛署藥製字 
第 036984 號 
4.衛署藥製字 
第 039279 號 
5.衛署藥製字 
第 039278 號 

1.效期內所有
批次產品 

旨揭藥品其所使用主
成分原料「Magnesium 
Chloride Hexahydrate」、
「Potassium Acetate」、
「 Potassium Phosphate 
Monobaic 」、「 Sodium 
Citrate For Inj.」，未具有
原料藥許可證，亦未循
自用原料模式申請輸
入許可，且廠內無法提
供資料證明該原料得
供製劑主成份使用，產
品品質堪慮，應立即下
架回收 

20 

105.01.18 

高市衛藥字 

第 10530427700 號 

溫士頓醫藥股份有限
公司產品： 
風感克膠囊 

內衛藥製字 
第 011028 號 

SRV10013、
SRV10014、
SRV10024、
SRV10034、
SRV15001、
SRV15002 

旨 揭 藥 品 因 主 成 分
(THIAMINE 
HYDROCHLORIDE) 含
量低於原核准規格，故
啟動回收 

21 

105.01.18 

高市衛藥字 

第 10530442200 號 

宜蘭縣香港商麥迪康
亞太有限公司臺灣分
公司產品： 
“麥迪康”安是寶醫
療器械消毒劑(未滅菌) 

衛署醫器輸壹 
字第 009199 號 

 旨揭藥品因許可證已
逾期未申請展延，經
衛福部公告註銷。請
依藥事法第 80 條及
同法施行細則第 37
條規定辦理 

22 

105.01.18 

高市衛藥字 

第 10530442300 號 

宜蘭縣香港商麥迪康
亞太有限公司臺灣分
公司產品： 
“伊必愛”手術鞋(未
滅菌) 

衛署醫器輸壹 
字第 009144 號 

 旨揭藥品因許可證已
逾期未申請展延，經
衛福部公告註銷。請
依藥事法第 80 條及
同法施行細則第 37
條規定辦理 

23 

105.01.18 

高市衛藥字 

第 10530442100 號 

宜蘭縣香港商麥迪康
亞太有限公司臺灣分
公司產品： 
“麥迪康”迪斯特吸
唾管(未滅菌) 

衛署醫器輸壹 
字第 009127 號 

 旨揭藥品因許可證已
逾期未申請展延，經
衛福部公告註銷。請
依藥事法第 80 條及
同法施行細則第 37
條規定辦理 

24 

105.01.20 

高市衛藥字 

第 10530493400 號 

宜蘭縣香港商麥迪康
亞太有限公司臺灣分
公司產品： 
“麥迪康”檢診手套
(未滅菌) 

衛署醫器輸壹 
字第 010184 號 

 旨揭藥品因許可證已
逾期未申請展延，經
衛福部公告註銷。請
依藥事法第 80 條及
同法施行細則第 37
條規定辦理 
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25 

105.01.20 

高市衛藥字 

第 10530493200 號 

宜蘭縣香港商麥迪康
亞太有限公司臺灣分
公司產品： 
“麥迪康”口腔研磨
磨光粉(未滅菌) 

衛署醫器輸壹 
字第 009235 號 

 旨揭藥品因許可證已
逾期未申請展延，經
衛福部公告註銷。請
依藥事法第 80 條及
同法施行細則第 37
條規定辦理 

26 

105.01.20 

高市衛藥字 

第 10530516000 號 

宜蘭縣香港商麥迪康
亞太有限公司臺灣分
公司產品： 
“麥迪康”檢診手套
(未滅菌) 

衛署醫器輸壹 
字第 010832 號 

 旨揭藥品因許可證已
逾期未申請展延，經
衛福部公告註銷。請
依藥事法第 80 條及
同法施行細則第 37
條規定辦理 

27 

105.01.20 

高市衛藥字 

第 10530491300 號 

宜蘭縣香港商麥迪康
亞太有限公司臺灣分
公司產品： 
“麥迪康”牙科手機
及其附件(未滅菌) 

衛署醫器輸壹 
字第 001283 號 

 旨揭藥品因許可證已
逾期未申請展延，經
衛福部公告註銷。請
依藥事法第 80 條及
同法施行細則第 37
條規定辦理 

28 

105.01.20 

高市衛藥字 

第 10530491200 號 

宜蘭縣香港商麥迪康
亞太有限公司臺灣分
公司產品： 
“麥迪康”口腔研磨
磨光膏(未滅菌) 

衛署醫器輸壹 
字第 009236 號 

 旨揭藥品因許可證已
逾期未申請展延，經
衛福部公告註銷。請
依藥事法第 80 條及
同法施行細則第 37
條規定辦理 

29 

105.01.20 

高市衛藥字 

第 10530495200 號 

久松化學企業股份有
限公司產品： 
“久松”風熱友液 

衛署藥製字 
第 031492 號 

SH2013 旨 揭 藥 品 由 廠 內 人
員進行含量測定，其
結 果 未 能 符 合 規
格，故廠內自行主動
回收 

30 

105.01.20 

高市衛藥字 

第 10530516300 號 

宜蘭縣香港商麥迪康
亞太有限公司臺灣分
公司產品： 
“麥迪康”牙科手術
裝置及其附件(未滅菌) 

衛署醫器輸壹 
字第 009237 號 

 旨揭藥品因許可證已
逾期未申請展延，經
衛福部公告註銷。請
依藥事法第 80 條及
同法施行細則第 37
條規定辦理 

31 

105.01.21 

高市衛藥字 

第 10530470000 號 

國立清華大學原子科
學研究所同位素組產
品： 
1.”清華”放射性碘
-131 口服液 
2.清華放射性碘 131 治
療膠囊 

1.衛署藥製字 
第 R00003 號 
2.衛署藥製字 
第 R00008 號 

 

旨揭藥物許可證因於
104.01.01後未依藥事法
第 57 條規定取得藥物
製造許可，且該許可證
之登記名義人亦未辦
理製造廠變更登記，業
經衛福部公告廢止旨
揭藥物許可證在案 

32 
105.01.21 

高市衛藥字 

第 10530469900 號 

三多士股份有限公司
產品： 
三多鈣補膜衣錠 

衛署藥製字 
第 050038 號 

 旨揭藥物許可證因自
請註銷、證別變更、經
衛福部公告註銷在案 

33 
105.01.21 

高市衛藥字 

第 10530469700 號 

廣欣藥品有限公司產
品： 
寶兒樂嬰幼兒綜合維
他命滴劑 

衛署藥製字 
第 055960 號 

 旨揭藥品藥物許可證
因自請註銷，經衛福部
公告註銷。為確保民眾
用藥權益，請依藥事法
第 80 條及同法施行細
則第 37 條規定辦理 

34 
105.01.21 

高市衛藥字 

第 10530469800 號 

台灣神隆股份有限公
司產品： 
“台灣神隆”瑞加德
松 

衛部藥製字 
第 058554 號 

 旨揭藥品藥物許可證
因自請註銷，經衛福
部公告註銷。為確保
民眾用藥權益，請依
藥事法第 80 條及同法
施行細則第 37 條規定
辦理 
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35 
105.01.25 

高市衛藥字 

第 10530579600 號 

信效生物科技股份有
限公司委託政德製藥
股份有限公司製造之
產品： 
美膚乳膏 

衛署藥製字 
第 027468 號 

 旨 揭 藥 品 之 主 成 分
Methyl Salicylate 未具
有原料藥許可證，亦
未依規定申請自用原
料進口，且原料來源
未具有可作為主成分
原料使用之證明，故
立即下架並回收 

36 
105.01.26 

高市衛藥字 

第 10530613100 號 

利達製藥股份有限公
司產品： 
1.”利達”利可胃錠 
2.”利達”炎妥安膠
囊 400 公絲 

1.內衛藥製字 
第 016304 號 
2.衛署藥製字 
第 014624 號 

1.LCT099 

2.PFC056 

旨揭藥品衛福部食藥
署派員赴旨揭公司執
行 GMP 機動性查核，
查核結果為嚴重違反
GMP 規定，產品品質
堪慮，嚴重影響消費
者用藥安，應立即下
架回收 

37 
105.01.26 

高市衛藥字 

第 10530553500 號 

廣欣藥品有限公司產
品： 
“廣欣”舒腸通滴劑 

衛署藥製字 
第 05497 號 

 旨揭藥品藥物許可證
因自請註銷，經衛福
部公告註銷。為確保
民眾用藥權益，請依
藥事法第 80 條及同法
施行細則第 37 條規定
辦理 

38 
105.01.26 

高市衛藥字 

第 10530553400 號 

中國化學製藥股份有限
公司新豐工廠產品： 
1.淤溶素注射劑 1200 單
位 
2.舒必通注射液 5% 
3.麥角蘋注射液 
4.補爾通注射液 20% 

1.衛署藥製字 
第 021728 號 
2.內衛藥製字 
第 002956 號 
3.內衛藥製字 
第 003182 號 
4.衛署藥製字 
第 038507 號 
5.內衛藥製字 
第 003335 號 

 
旨揭藥品藥物許可證
因自請註銷，經衛福
部公告註銷。為確保
民眾用藥權益，請依
藥事法第 80 條及同法
施行細則第 37 條規定
辦理 

39 
105.01.25 

高市衛藥字 

第 10530579800 號 

永吉製藥股份有限公
司產品： 
“永吉”得治徽乳膏 

衛署藥製字 
第 031978 號 

OU01 旨揭藥品因主成分含
量測定結果仍與核准
規格不符，故主動回收
效期內之市售產品 

40 
105.01.27 

高市衛藥字 

第 10530691100 號 

政德製藥股份有限公
司接受嘉信藥品股份
有 限 公 司 製 造 之 產
品： 
“嘉信”愛吾膚水溶
性軟膏 

衛署藥製字 
第 013642 號 

 旨 揭 藥 品 主 成 分
Methyl Salicylate 未具
有原料藥許可證，亦
未依規定申請自用原
料進口，且原料來源
未具有可作為主成分
原料使用之證明，已
違反藥事法第 21 條第
2 款規定，依同法第 80
條規定下架並回收 

41 
105.01.29 

高市衛藥字 

第 10530761400 號 

正長生化學製藥股份
有 限 公 司 製 造 之 產
品： 
百風熱液 

衛署藥製字 
第 024223 號 

218901 旨揭藥品使用之含量
測定，其結果不不符
合廠內規格，故自行
主動回收旨揭藥品 

42 
105.01.29 

高市衛藥字 

第 10530761300 號 

正長生化學製藥股份
有限公司產品： 
1.止咳寧液 
2.”正長生”克暈液
(氯茶生僉二苯安明) 

1.衛署藥製字 
第 015043 號 
2.衛署藥製字 
第 031483 號 

1.305801、305802、

305803、405801、

405802、405803 

2.309901 

1.止咳寧液之生產處

方與查驗登記所載不

符 

2. ”正長生”克暈液

(氯茶生僉二苯安明)

之成品檢驗結果未能

符合查驗登記規格，

敬請配合旨揭藥品回

收作業 
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43 
105.01.29 

高市衛藥字 

第 10530761700 號 

救人實業股份有限公
司委託澳斯麗國際股
份有限公司淡水廠製
造之產品： 
寧疤寧中荳仔除痘乳
膏 

衛署藥製字 
第 043636 號 

F24E015、

F24E025、

F24F015 

旨 揭 藥 品 之 主 成 分
Benzoyl Peroxide 未具
有原料藥許可證，亦
未依規定申請自用原
料進口，且原料來源
未具有可作為主成分
原料使用之證明，故
立即下架並回收 

44 
105.01.29 

高市衛藥字 

第 10530761500 號 

北進國際有限公司產
品： 
“北進”速克腫軟膏
42.6 公絲/公克 

衛署藥製字 
第 036952 號 

DC1173 旨揭藥品含量測定，其
結果未能符合規格，經
台南市政府衛生局協
助檢送該檢體至本署
複驗，發現含量測定結
果仍與規格不符 

45 
105.02.02 

高市衛藥字 

第 10530801700 號 

千立足科技有限公司
產品： 
1.”千立足”醫療用
拐杖(未滅菌) 
2.”千立足”輪椅(未
滅菌) 

1.衛署醫器製壹 
字第 004582 號 

2. 衛署醫器製壹 
字第 004352 號 

 
案內藥物證因藥商歇
業，經衛福部公告註
銷。請依藥事法相關
規定辦理 

46 
105.02.03 

高市衛藥字 

第 10530895000 號 

培力藥品工業股份有
限公司產品： 
Clarithromycin F.C. 
Tablets 250 mg 

衛署藥製字 
第 044479 號 

 旨揭藥品因處方情形
衛 福 部 調 查 暨 評 估
後，有影響病人對該藥
品吸收之虞而回收，敬
請配合下架回收 

47 
105.02.04 

高市衛藥字 

第 10530959500 號 

彰化縣華新橡膠工業
股份有限公司田中廠
產品： 
1.華新麻翠呼吸管(未
滅菌) 
2.華新 導入/引流導管
(滅菌) 

1.衛署醫器製壹 
字第 000540 號 
2.衛署醫器製壹 
字第 000669 號 

 
案內藥物因許可證已
逾期未申請展延，經
衛福部公告註銷。請
配合旨揭公司回收驗
章作業 

48 
105.02.04 

高市衛藥字 

第 10530835500 號 

中國化學製藥股份有
限 公 司 新 豐 工 廠 產
品： 
先泰腸溶膜衣錠 10 公
絲(鋸齒酵素) 

衛署藥製字 
第 039719 號 

 藥物許可證因自請註
銷，經衛福部公告註
銷。為確保民眾用藥
權益，請依藥事法第
80 條及同法施行細則
第 37 條規定辦理 

49 
105.02.05 

高市衛藥字 

第 10530942200 號 

華新橡膠工業股份有
限公司田中廠產品： 
華新 旦丁灌注器 

衛署醫器製壹 
字第 000910 號 

 案內藥物因許可證已
逾期未申請展延，經
衛福部公告註銷。請
依藥事法第 80 條及
同法施行細則第 37
條規定辦理 

50 
105.02.05 

高市衛藥字 

第 1053097400 號 

大豐製藥股份有限公
司產品： 
“大豐”安神眠錠 1
豪克 

衛署藥製字 
第 025623 

3080203 

2080201、

2080202、

3080201、

3080202、

5080201、 

5080202 

旨揭藥品前經衛福部
食藥署依據美國藥典
檢 驗 ， 其 不 純 物
Lorazepam related 
compound C,D,E 含量及
不純物總量皆超出限
量範圍，衛福部食藥署
已於 104.12.15 以 FDA
藥字第 1041412399 號
函啟動回收在案 

51 
105.02.15 

高市衛藥字 

第 10530993000 號 

正峰化學製藥股份有
限公司產品： 
4- 苯 基 丁 酸 納 ” 正
峰” 

衛署藥製字 
第 048988 號 

 依據衛福部 105.02.05
部 授 食 字 第
1046080458 號公告辦
理。請依藥事法第 80
條及同法施行細則第
37 條規定辦理 
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52 
105.02.17 

高市衛藥字 

第 10531086700 號 

華盛頓製藥廠股份有
限公司產品： 
1.口淨舒喉片 2 公絲 
2.” 華 盛 頓 ” 口 舒
0.05%嗽口液(十六烷
基氯化口比啶) 

1.衛署藥製字 
第 000987 

2.衛署成製字 
第 016215 號 

1.T2E02、
T2E04、T2E07、
T2E08、T2G05、
T3G02、T3G06 
2.S2D02、
S2F08、S3F01 

旨揭藥品因使用不符
合規定之原料藥，故
啟動回收 

53 
105.02.18 

高市衛藥字 

第 10531012400 號 

華新橡膠工業股份有
限公司田中廠產品： 
華新 咬口器 

衛署醫器製壹 
字第 000884 號 

 案內藥物因許可證已
逾期未申請展延，經
衛福部公告註銷。請
依藥事法第 80 條及
同法施行細則第 37
條規定辦理 

54 
105.02.22 

高市衛藥字 

第 10531223000 號 

賽諾菲股份有限公司
產品： 
適諾進凍晶注射劑 1.1
毫克 

衛署罕菌疫輸 
字第 000003 號 

E4029Y06 
旨揭批號藥品於泡製
成水溶液後發現有雜
質異物，故啟動回收 

55 
105.02.24 

高市衛藥字 

第 10531304700 號 

千赫興業有限公司產
品： 
” 千 赫 ” 棉 球 ( 未 滅
菌) 

 

 旨揭藥品藥物許可證
因自請註銷，經衛福部
公告註銷。為確保民眾
用藥權益，請依藥事法
第 80 條及同法施行細
則第 37 條規定辦理 

56 
105.02.23 

高市衛藥字 

第 10531268500 號 

香港商麥迪康亞太有
限公司臺灣分公司產
品： 
“麥迪康”波堤抛棄
式氣/水噴頭(未滅菌) 

衛署藥製字 
第 009463 號 

 旨揭藥品藥物許可證
因自請註銷，經衛福部
公告註銷。請依藥事法
第 80 條及同法施行細
則第 37 條規定辦理 

57 
105.02.23 

高市衛藥字 

第 10531200900 號 

台耀化學股份有限公
司產品： 
“台耀”美普萬 

衛署藥製字 
第 049607 號 

 旨揭藥品藥物許可證
因自請註銷，經衛福部
公告註銷。請依藥事法
第 80 條及同法施行細
則第 37 條規定辦理 

58 
105.02.23 

高市衛藥字 

第 10531265700 號 

香港商麥迪康亞太有
限公司臺灣分公司產
品： 
“麥迪康”牙科手機
及其附件(未滅菌) 

衛署藥製字 
第 009443 號 

 旨揭藥品藥物許可證
因自請註銷，經衛福部
公告註銷。請依藥事法
第 80 條及同法施行細
則第 37 條規定辦理 

59 
105.02.25 

高市衛藥字 

第 10531261000 號 

衛 福 部 食 藥 署 函 知
「 AMARIL stabilized 
yellow fever vaccine」仿
冒藥品一案 

 

 案內所陳「AMARIL 
stabilized yellow fever 
vaccine」之仿冒藥品
於東南亞流通，為維
護 國 民 之 健 康 與 安
全，轉知所屬會員 

60 
105.03.03 

高市衛藥字 

第 10531457300 號 

克膽肝丸藥品許可證 
衛署成製字 
第 016372 號 

 
該市售品應依藥事法第
80 條及同法施行細則
第 37 條規定辦理 

61 
105.03.03 

高市衛藥字 

第 10531385600 號 

寶齡富錦生技股份有
限公司產品： 
“普樂”清毒水 20 公
絲/公撮(固魯醛) 

衛署藥製字 
第 036429 號 

 旨揭藥品藥物許可證
因自請註銷，經衛福部
公告註銷。請依藥事法
第 80 條及同法施行細
則第 37 條規定辦理 

62 
105.03.02 

高市衛藥字 

第 10531455000 號 

美時化學製藥股份有
限公司產品： 
“美時”美胰持續性
藥效錠 30 公絲 

衛署藥製字 
第 046070 號 

 
旨揭藥品因主成分含
量趨近於規格下限，
故啟動回收 

63 
105.03.08 

高市衛藥字 

第 10531653600 號 

正長生化學製藥股份
有限公司產品： 
1.”正長生”柳酸軟
膏(水楊酸)10% 
2.豹風油 
3.咳肯寧糖漿 

1.衛署藥製字 
第 041491 號 
2.衛署成製字 
第 003204 號 
3.衛署藥製字 
第 026831 號 

1.882001~882007 
982001~982003、 
308201 
2.017203、017204、
217201~217205、
317201、317202 
3.208702、308701、
308702 

旨揭藥品所使用之主
成分原料未具有原料
藥許可證，亦未辦理
自用原料申請，故主
動回收效期內不符合
規定之市售產品 
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64 
105.03.08 

高市衛藥字 

第 10531578000 號 

千赫興業有限公司產
品： 
“千赫”保護性限制
帶(未滅菌) 

衛部醫器製壹字 
第 004814 號 

 醫療器材許可證因自
請註銷，經衛福部公
告註銷。為確保民眾
用藥權益，請依藥事
法第 80 條及同法施行
細則第 37 條規定辦理 

65 
105.03.09 

高市衛藥字 

第 10531682900 號 

華興化學製藥廠股份
有限公司產品： 
“華興”美力欣懸液
10 毫克/毫升(鹽酸美
諾四環素) 

衛署藥製字 
第 044190 號 

 藥品許可證因自請註
銷，經衛福部公告註
銷。為確保民眾用藥
權益，請依藥事法第
80 條及同法施行細則
第 37 條規定辦理 

66 
105.03.10 

高市衛藥字 

第 10531714600 號 

信盈貿易股份有限公
司產品： 
1.”絲丹蒄”蒼耳散
濃縮細粒 
2.”絲丹蒄”炙甘草
湯濃縮細粒 
3.”絲丹蒄”香蘇散
濃縮細粒 
4.”絲丹蒄”香砂六
君子湯濃縮細粒 
5.”絲丹蒄”銀趐散
濃縮細粒 
6.”絲丹蒄”桑菊飲
濃縮細粒 
7.”絲丹蒄”八味地
黃丸濃縮細粒 
8.”絲丹蒄”霍香正
氣散濃縮細粒 
9.”絲丹蒄”普濟消
毒飲濃縮細粒 
10.”絲丹蒄”柴胡加
龍骨牡丹濃縮細粒 
11.”絲丹蒄”生化湯
濃縮細粒 
12.”絲丹蒄”百合固
金湯濃縮細粒 
13.”絲丹蒄”補陽還
五湯濃縮細粒 
14. 真 享 受 濃 縮 膠 囊
(麻黃) 
15. ”絲丹蒄”噴利喉
消炎粉(黃袍散 
16.”天良”龍膽瀉肝丸 
17.”天良”美聲舒喉
丸(響聲破笛丸) 
18.”諾得”鐵獅救肺散 
19. ”絲丹蒄”常介清
膠囊(防風通聖散) 
20. ”絲丹蒄”生化力
蟲草膠囊 
21.”鐵獅”清香爽身粉 
22.”信盈”澎湃通乳
膠囊(去穿山甲) 
23.”絲丹蒄”精華美
二仙精內服液(龜鹿二
仙膏) 
24.”絲丹蒄”七寶美
髯丹丸 
25.”絲丹蒄”山梔黃
連降清丸(梔子金花丸) 
26.”絲丹蒄”苗可秀
丸(防己黃耆湯加滅味) 
27.”信盈”鹿茸補精
氣膠囊 
28.”信盈”呼立勇藥
酒(中藥酒劑基準方九) 

1.衛署藥製字 
第 047166 號 
2.衛署藥製字 
第 047223 號 
3.衛署藥製字 
第 047426 號 
4.衛署藥製字 
第 047663 號 
5.衛署藥製字 
第 047852 號 
6.衛署藥製字 
第 048116 號 
7.衛署藥製字 
第 048534 號 
8.衛署藥製字 
第 048535 號 
9.衛署藥製字 
第 048618 號 

10.衛署藥製字 
第 048739 號 

11.衛署藥製字 
第 048740 號 

12.衛署藥製字 
第 048885 號 

13.衛署藥製字 
第 048987 號 

14.衛署藥製字 
第 056897 號 

15.衛署成製字 
第 012649 號 

16.衛署成製字 
第 013101 號 

17.衛署成製字 
第 013100 號 

18.衛署成製字 
第 013175 號 

19.衛署成製字 
第 013560 號 

20.衛署成製字 
第 013979 號 

21.衛署成製字 
第 014083 號 

22.衛署成製字 
第 014084 號 

23.衛署成製字 
第 014188 號 

24.衛署成製字 
第 014891 號 

25.衛署成製字 
第 014892 號 

26.衛署成製字 
第 014961 號 

27.衛署成製字 
第 016021 號 

28.衛署成製字 
第 016195 號 

 

藥品許可證因自請註
銷，經衛福部公告註
銷。為確保民眾用藥
權益，請依藥事法第
80 條及同法施行細則
第 37 條規定辦理 
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67 
105.03.11 

高市衛藥字 

第 10531558000 號 

衛 福 部 食 藥 署 函 轉
「LEDSO、DAKAVIR」
等 C 型肝炎治療藥之
仿冒品於東南亞流通
相關資料 

 

 案 內 「 L E D S O 、
DAKAVIR」等 C 型
肝 炎 治 療 藥 之 仿 冒
品於東南亞流通，為
維 護 國 民 之 健 康 與
安 全 ， 請 轉 知 會 員 

68 
105.03.11 

高市衛藥字 

第 10531721500 號 

衛福部食藥署函轉藥
品「Combigan」警訊相
關資訊 

 

E74469、E73028 案內「Combigan」於埃
及發現仿冒品流通，為
維護國民之健康與安
全，請轉知會員 

69 
105.03.11 

高市衛藥字 

第 10531679300 號 

衛福部食藥署函轉藥
品「Harvoni」警訊相
關資訊 

 

004702 案內「Harvoni」於以色
列發現仿冒品流通，為
維護國民之健康與安
全，請轉知會員 

70 
105.03.11 

高市衛藥字 

第 10531557900 號 

衛福部食藥署函轉藥
品「Dyspotr」警訊相
關資訊 

 

A00703、F05302 案內「Dyspotr」於境外
發現仿冒品流通，為維
護 國 民 之 健 康 與 安
全，請轉知會員 

71 
105.03.14 

高市衛藥字 

第 10531739800 號 

長安化學工業股份有
限公司藥品： 
1.”長安”薑黃粉末 
2.”長安”續繼粉末 
3.”長安”小茴香粉
末 
4.”長安”山楂粉末 
5.”長安”山藥粉末 
6.”長安”丹參粉末 
7.”長安”天麻粉末 
8.”長安”北板藍根
粉末 
9.”長安”白朮粉末 
10.”長安”白芍粉末 
11.”長安”白花蛇舌
草粉末 
12.”長安”杜仲粉末 
13.”長安”牧丹皮粉
末 
14.”長安”延胡索粉
末 
15.”長安”南板藍根
粉末 
16.”長安”桂皮粉末 
17.”長安”益母草粉
末 
18.”長安”魚腥草粉
末 
19.”長安”丁香粉末 
20.”長安”山柰粉末 
21.”長安”白及粉末 
22.”長安”白芷粉末 
23.”長安”地黃粉末 
24.”長安”沒藥粉末 
25.”長安”赤芍粉末 
26.”長安”芎藭粉末 
27.”長安”浙貝母粉
末 
28.”長安”梔子粉末 
29.”長安”陳皮粉末 

1.衛署藥製字 
第 053313 號 
2.衛署藥製字 
第 053314 號 
3.衛署藥製字 
第 053315 號 
4.衛署藥製字 
第 053316 號 
5.衛署藥製字 
第 053317 號 
6.衛署藥製字 
第 053318 號 
7.衛署藥製字 
第 053319 號 
8.衛署藥製字 
第 053320 號 
9.衛署藥製字 
第 053321 號 

10.衛署藥製字 
第 053322 號 

11.衛署藥製字 
第 053323 號 

12.衛署藥製字 
第 053324 號 

13.衛署藥製字 
第 053325 號 

14.衛署藥製字 
第 053326 號 

15.衛署藥製字 
第 053327 號 

16.衛署藥製字 
第 053328 號 

17.衛署藥製字 
第 053329 號 

18.衛署藥製字 
第 053330 號 

19.衛署藥製字 
第 053332 號 

20.衛署藥製字 
第 053335 號 

21.衛署藥製字 
第 053336 號 

22.衛署藥製字 
第 053338 號 

23.衛署藥製字 
第 053339 號 

24.衛署藥製字 
第 053340 號 

25.衛署藥製字 
第 053505 號 

26.衛署藥製字 
第 053506 號 

 

案內藥物因許可證已
逾期未申請展延，經
衛福部公告註銷。請
依藥事法第 80 條及
同法施行細則第 37
條規定辦理 
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30.”長安”黃芩粉末 
31.”長安”黃連粉末 
32.”長安”黃蘗粉末 
33.”長安”當歸粉末 
34.”長安”薏苡仁粉
末 
35.”長安”雞血藤粉
末 
36.”長安”藕節粉末 
37.”長安”鬱金粉末 
38.”長安”黃耆粉末 
39.”長安”代赭石粉
末 
40.”長安”澤蘭粉末 
41.”長安”紅花粉末 
42.”長安”骨碎補粉
末 
43.”長安”恬樓根粉
末 
44.”長安”乳香粉末 
45.”長安”黨參粉末 
46.”長安”五加皮粉
末 
47.”長安”西洋參粉
末 
48.” 長 安 ” 苦 杏 仁
(炒)粉末 
49.”長安”茯苓粉末 

27.衛署藥製字 
第 0053508 號 
28.衛署藥製字 
第 053509 號 

29.衛署藥製字 
第 053510 號 

30.衛署藥製字 
第 053511 號 

31.衛署藥製字 
第 053512 號 

32.衛署藥製字 
第 053513 號 

33.衛署藥製字 
第 053514 號 

34.衛署藥製字 
第 053515 號 

35.衛署藥製字 
第 053516 號 

36.衛署藥製字 
第 053517 號 

37.衛署藥製字 
第 053518 號 

38.衛署藥製字 
第 053519 號 

39.衛署藥製字 
第 053520 號 

40.衛署藥製字 
第 053521 號 

41.衛署藥製字 
第 053522 號 

42.衛署藥製字 
第 053523 號 

43.衛署藥製字 
第 053524 號 

44.衛署藥製字 
第 053526 號 

45.衛署藥製字 
第 053527 號 

46.衛署藥製字 
第 053528 號 

47.衛署藥製字 
第 053529 號 

48.衛署藥製字 
第 054786 號 

49.衛署藥製字 
第 055434 號 

72 
105.03.18 

高市衛藥字 

第 10531984400 號 

生達化學製藥股份有
限公司產品： 
“生達”捷心錠 10 毫
克 

1.衛署藥製字 
第 044477 號 

0045~0049、 

TS240050 

旨揭產品批號處方情形
經調查暨評估，有影響
病人對該藥品吸收之

虞，下架並回收 

73 
105.03.21 

高市衛藥字 

第 10531902400 號 

耀洲藥業有限公司產
品： 
“耀洲”三七散 

衛署藥製字 
第 053931 號 

 旨揭藥物許可證因公
司歇業、經衛福部公告
註銷在案 

74 
105.03.21 

高市衛藥字 

第 10531982200 號 

衛福部食藥署函轉疑
似肉毒桿菌毒素製劑
假貨相關資料 

 

 本案係關務署抽驗民
眾郵包寄送疑似肉毒
桿菌毒素製劑，其外
觀及標示品名酷似國
內 核 准 藥 品
「BOTOX」，惟楊其
包裝標示並無中文許
可證字號及原廠防偽 
標籤等多處與合法產
品不同之處，涉屬非
法產品，鑒於肉毒桿
菌毒素製劑為醫美療
程常用之藥品，為保
障民眾用藥安全，請
轉知會員 
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75 
105.03.25 

高市衛藥字 

第 10532208100 號 

永昌藥品股份有限公
司委託利達製藥股份
有限公司製造： 
“永昌”永胃坪錠(鋁
鎂錠 

衛署藥製字 
第 020066 號 

YC-YWT005 
旨揭產品涉及批次製
造紀錄不實，產品品
質堪慮，下架並回收 

76 
105.03.25 

高市衛藥字 

第 10532174700 號 

人人化學製藥股份有
限公司產品： 
“ 人 人 ” 利 度 凝 膠
2%(鹽酸利度卡因) 

衛署藥製字 
第 025860 號 

NH8829、 

NH8838 旨揭藥品因顏色異常，故
啟動回收 

77 
105.03.25 

高市衛藥字 

第 10532207200 號 

利達製藥股份有限公
司產品： 
“ 利 達 ” 斯 比 樂 錠
200 毫克 

衛署藥製字 
第 057139 號 

SUT001、

SUT002、

SUT003 

旨揭產品涉及批次製
造紀錄不實，產品品
質堪慮，下架並回收 

78 
105.03.29 

高市衛藥字 

第 10532248800 號 

“耀洲”杜仲散 
衛署藥製字 
第 053929 號 

 案內藥物因許可證因
變更而註銷，經衛福
部公告註銷。請依藥
事法第 80 條及同法
施行細則第 37 條規
定辦理 

79 
105.03.28 

高市衛藥字 

第 10532231400 號 

生達化學製藥股份有
限公司二廠產品： 
Fluoxetine 
hydrochloride 
Microencapsulated 
Capsules20 mg 

衛署藥製字 
第 042977 號 

 旨揭產品供賦形劑變
更之溶離率曲線比對
報告未能通過，依藥
事法第 48 條、消費者
保護法第 33、36 及 38
條規定，旨揭產品屬
二級危害，應立即下
架 

80 
105.03.28 

高市衛藥字 

第 10532234400 號 

天乾製藥有限公司產
品： 
“天乾”氟欣諾隆軟
膏 250 微公克/公克(丙
酮氟欣諾隆) 

衛署藥製字 
第 032503 號 

5104 
旨揭產品含量測定結
果仍與規格不符，應
立即下架 

81 
105.03.28 

高市衛藥字 

第 10532231300 號 

立康生物科技股份有限
公司工廠產品： 
“立康生物科技”安痠
痛藥膠布(可多普洛菲) 

衛署藥製字 
第 048164 號 

CG01B 
旨揭產品含量測定結
果仍與規格不符，應
立即下架 

82 
105.03.28 

高市衛藥字 

第 10532243800 號 

健亞生物科技股份有
限公司產品： 
Genopril Tablets 10mg 

衛署藥製字 
第 043330 號 

 旨揭產品供賦形劑變
更之溶離率曲線比對
報告未能通過，依藥
事法第 48 條、消費者
保護法第 33、36 及 38
條規定，旨揭產品應
立即下架 

83 
105.03.28 

高市衛藥字 

第 10532231200 號 

龍杏生技製藥股份有
限公司產品： 
“龍杏”克癢爽藥霜 

衛署藥製字 
第 018437 號 

C03041 旨揭產品含量測定結
果仍與規格不符，應
立即下架 

84 
105.03.29 

高市衛藥字 

第 10532262900 號 

濟生化學製藥廠股份
有限公司產品： 
“濟生”施免潰瘍注
射液(希每得定) 

衛署藥製字 
第 022465 號 

J2151、J2152 旨揭藥品因主成分含

量趨近於規格下限，

故啟動回收 

85 
105.04.01 

高市衛藥字 

第 10532418600 號 

膠原科技股份有限公
司產品： 
“黛諾娜”鉺玻璃雷
射儀 

衛署醫器輸字 
第 020861 號 

 案內藥物因許可證已
逾有效期限，經衛福
部公告註銷。請依藥
事法第 80 條及同法
施行細則第 37 條規
定辦理 

86 
105.04.08 

高市衛藥字 

第 10532540500 號 

耀洲藥業有限公司產
品： 
西洋參散 

衛署藥製字 
第 053930 號 

 案 內 藥 物 因 公 司 歇
業，經衛福部公告註
銷。 
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87 
105.04.11 

高市衛藥字 

第 10532348800 號 

晟德大藥廠股份有限
公司產品： 
“晟德”甘草止咳水 

衛署藥製字 
第 040765 號 

 旨揭藥品藥物許可證，
因許可證換證，經衛福
部公告註銷，換發為「”
晟德”甘草止咳水(衛
部 藥 製 字 第 059035
號)。為確保民眾用藥安
全，請依藥事法第 80
條及同法施行細則第
37 條規定辦理 

88 
105.04.08 

高市衛藥字 

第 10532490500 號 

騰旺股份有限公司股
產品： 
“騰旺”彈性繃帶 

衛署醫器製壹 
字第 000007 號 

 旨揭公司，經透過經濟
部商工登記資料公示查
詢系統查詢結果，該公
司已於104.03.12 命令廢
止在案，為維護民眾用
藥安全及權益，請轉知
會員立即下架 

89 
105.04.12 

高市衛藥字 

第 10532536100 號 

旺冧製藥工業有限公
司產品： 
“三虎”黃耆五物湯
濃縮細粒 

衛署藥製字 
第 048233 號 

 藥品許可證因自請註
銷，經衛福部公告註
銷。為確保民眾用藥
權益，請依藥事法第
80 條及同法施行細則
第 37 條規定辦理 

90 
105.04.14 

高市衛藥字 

第 10532688900 號 

健亞生物科技股份有
限公司產品： 
Genopril(Lisnopril) 
Tablets 20mg 

衛署藥製字 
第 043210 號 

ABF091、 

ACE131 

旨揭藥品批號二批共
1908 盒，產品處方情形
經本部調查暨評估後，
有影響病人對該藥品吸
引之虞，下架並回收 

91 
105.04.14 

高市衛藥字 

第 10532496200 號 

信宏科技製藥股份有
限公司產品： 
“信宏”龜鹿二仙膏
濃縮膠囊 

衛部藥製字 
第 058499 號 

 旨揭藥品許可證，因檢
驗不合格，經衛福部公
告註銷。自公告之日起
上開藥品應立即停止製
造，藥局及醫療機構應
立即停止批發、陳列、
調劑、零售 

92 
105.04.14 

高市衛藥字 

第 10532688800 號 

健亞生物科技股份有
限公司產品： 
Gendergin-SR 
(Alprazolam)Tablets 
1.0mg 

衛署藥製字 
第 044011 號 

ABE151 旨揭藥品批號共 24 批
產品之處方情形經調查
暨評估，有影響病人對
藥品吸收之虞，故啟動
回收 

93 
105.04.14 

高市衛藥字 

第 10532679500 號 

濟生化學製藥廠股份
有限公司產品： 
“濟生”回利他命注
射液 

衛署藥製字 
第 013651 號 

J3117 旨揭藥品因主成分含量
趨近於規格下限，故啟
動回收 

94 
105.04.15 

高市衛藥字 

第 10532784500 號 

天乾製藥有限公司產
品： 
“天乾”氟欣諾隆軟
膏 250 微公克/公克(丙
酮氟欣諾隆) 

衛署藥製字 
第 032503 號 

5104、5105、 

5175、5180、 

5194、5196 

旨揭產品含量測定結果
仍與規格不符，應立即
下架回收 

95 
105.04.15 

高市衛藥字 

第 10532688700 號 

健亞生物科技股份有
限公司產品： 
健康得眠膜衣錠 7.5 公
絲 

衛署藥製字 
第 043460 號 

AEF061 等 15

批 

旨揭藥品批號 AEF061
等共 15 批產品之處方
情形經調查暨評估，有
影響病人對該藥品吸收
之虞，故啟動回收 

96 
105.04.15 

高市衛藥字 

第 10532679300 號 

培力藥品工業股份有
限公司產品： 
“培力”立克醣緩釋
錠 500 毫克 

衛署藥製字 
第 048484 號 

 
旨揭藥品因疑似有異物
混入藥品，故啟動回收 

97 
105.04.19 

高市衛藥字 

第 10532866600 號 

瑪科隆股份有限公司
產品： 
Finasteride Film Coated 
Tablets 5mg 

衛署藥製字 
第 047031 號 

 旨揭產品供賦形劑變更
之溶離率曲線比對報告
未能通過，故啟動回收 
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98 
105.04.19 

高市衛藥字 

第 10532866500 號 

賽諾菲股份有限公司
產品： 
剋癌昒 0 毫克/毫升單
支注射液 

衛署藥輸字 
第 025289 號 

20mg/1ml 批號： 

4F180A、5F189A、

5F200A、5F201A、

5F207A、5F207B、

5F218A、5F223A、

6F239A 

80mg/4ml 批號： 

5F209A、5F219A、

6F237A 

旨揭藥品因主成份濃度
有異常之不良情形，故
啟動回收 

99 
105.04.18 

高市衛藥字 

第 10532845300 號 

溫士頓醫藥股份有限
公司產品： 
“溫士頓”血舒通膜衣
錠 250 毫克(梯可比定) 

衛署藥製字 
第 042830 號 

TI-14001、

TI-15002 

旨揭藥品因長期安定性
試驗之溶離度試驗結果
低於原核准規格，故啟
動回收 

100 
105.04.19 

高市衛藥字 

第 10532819100 號 

中央醫療器材股份有
限公司產品： 
1.“維克疏”骨填充
物 注 入 工 具 系 列 ( 滅
菌) 
2.”中央”骨填充物
注入工具系列(滅菌) 

1.衛署醫器製壹 
字第 000990 號 
2.衛署醫器製壹 
字第 002329 號 

 旨揭藥物藥物許可證
因未申請展延，經衛
福部公告註銷。為確
保民眾用藥權益，請
依藥事法第 80 條及同
法施行細則第 37 條規
定辦理 

101 
105.04.20 

高市衛藥字 

第 10532889300 號 

加恩醫藥開發有限公
司產品： 
得倍舒乳膏 0.05% 

衛署藥製字 
第 048026 號 

 旨揭藥物藥物許可證
因 未 展 延 而 逾 期 註
銷，經衛福部公告註
銷。為確保民眾用藥
權益，請依藥事法第
80 條及同法施行細則
第 37 條規定辦理 

102 
105.04.25 

高市衛藥字 

第 10533035600 號 

黃氏製藥股份有限公
司產品： 
“黃氏”服炎液劑 

衛署藥製字 
第 048483 號 

3AT01、3AT19、

4FY19、4FY20、

4OR26、00R27、

5MH37、5MH38 

衛福部食藥署查核結果
為嚴重違反 GMP 規定，
廠內主成分原料 Salicylic 
acid、Zinc Oxide、Clove 
Oil、Eucalyptus Oil 未具有
藥品許可證，亦未循自用
原料方式申請輸入，其製
造廠亦無法提供 GMP 
certificate，未能確認該等
原料可做為藥品主成分
之用，已違反藥事法第
21 條第 2 款規定，且未能
確認該原料品項適用於
藥品生產，相關產品有品
質疑慮，亦已嚴重違反
GMP 規定(藥事法第 57
條第 2 項規定)，應併依
同法第 80 條規定，相關
涉案產品應立即下架並
回收銷毀 

103 
105.04.25 

高市衛藥字 

第 10533032800 號 

優良化學製藥股份有
限公司產品： 
“優良”立定錠 300
毫克(碳酸鋰) 

衛署藥製字 
第 024474 號 

5P1091 旨揭藥品因有碎裂、破
損之不良情形，故啟動
回收 

104 
105.04.25 

高市衛藥字 

第 10533035700 號 

天乾製藥有限公司產
品： 
便 利 通 強 效 浣 腸
(劑)(10ML 塑膠球) 

衛署成製字 
第 015906 號 

效期內批號產品 案內公司多項嚴重違反
藥物優良製造準則之西
藥藥品優良製造規範之
情形，旨揭藥品品質堪
慮，嚴重影響消費者用
藥安全，應立即下架回
收銷毀 

105 
105.04.25 

高市衛藥字 

第 10532845200 號 

衛福部食藥署函轉藥
品「Soliris(Eculizumab)」
警訊相關資料 

 

 案 內 藥 品
「Soliris(Eculizumab) 」
於歐美發現仿冒品流
通，為維護國民之健康
與安全，請轉知會員 
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106 
105.04.25 

高市衛藥字 

第 10532968000 號 

淳新企業有限公司產
品： 
“比優通”助聽器 

衛署醫器製壹 
字第 002572 號 

 案內醫療器材許可證
因逾期未申請展延，
經衛福部公告註銷。
請依藥事法第 80 條
及同法施行細則第 37
條規定辦理 

107 
105.04.25 

高市衛藥字 

第 10533064000 號 

“勝昌”紫河車濃縮
粉 

衛署藥製字 
第 039916 號 

 藥品許可證因自請註
銷，經衛福部公告註
銷。為確保民眾用藥
權益，請依藥事法第
80 條及同法施行細則
第 37 條規定辦理 

108 
105.04.27 

高市衛藥字 

第 10533047800 號 

玉安生技有限公司產
品： 
“鈦安”骨水泥分配
器(滅菌) 

衛署醫器輸壹 
字第 011912 號 

 衛福部公告註銷該許
可證登記。為確保民
眾用藥權益，請依藥
事法第 80 條及同法
施行細則第 37 條規
定辦理 

109 
105.04.28 

高市衛藥字 

第 10533047900 號 

全合生醫科技股份有
限公司產品： 
“全合”骨水泥分配
器(未滅菌) 

衛部醫器製壹 
字第 004745 號 

 衛福部公告註銷該許
可證登記。為確保民
眾用藥權益，請依藥
事法第 80 條及同法
施行細則第 37 條規
定辦理 

110 
105.04.28 

高市衛藥字 

第 10533144500 號 

五洲製藥股份有限公
司產品： 
Nateglinide Film-Coated 
Tablet 120mg 

衛署藥製字 
第 049308 號 

 旨揭產品供賦形劑變
更之溶離率曲線比對
告未能通過，故啟動
回收 

111 
105.04.29 

高市衛藥字 

第 10533225700 號 

衛福部食藥署函轉藥
品「大明黑骨藤長壽
茶」警訊相關資料 

 

 案內藥品「大明黑骨
藤長壽茶」涉違反衛
生法令，為維護國民
之健康與安全，請轉
知會員 

112 
105.05.03 

高市衛藥字 

第 10533275900 號 

立國藥品股份有限公
司產品： 
新嗽散 

衛署藥製字 
第 044362 號 

 旨揭藥品用法用量、
包裝、仿單、標籤、
外盒變更，經衛福部
食藥署核准在案，變
更項目如下： 
(一)包裝變更為:1000
公克以下塑膠瓶裝、
鋁罐裝 
(二)用法用量變更為:
以 添 付 之 小 匙 每
(0.6g)，每次 1/2 題，
一日三回至六回，視
症狀可適宜加減或經
常服用。1 至 7 歲每
次約 1/6 匙，8 至 15
歲每次約 1/3 匙 

113 
105.05.04 

高市衛藥字 

第 10533305400 號 

恒安製藥工業股份有
限公司產品： 
“維星”安碘液 

衛署藥製字 
第 055911 號 

HA30213、 

HA30217 

旨揭產品由廠內人員
進行含量測定，其結
果未能符合規格，故
啟動回收 

114 
105.05.04 

高市衛藥字 

第 10533326000 號 

正長生化學製藥股份
有限公司產品： 
咳舒佳液 

衛署藥製字 
第 034044 號 

311302 旨揭產品之檢體送衛
福部食藥署委託單位
進行含量測定，其結
果未能符合規格，後
經彰化縣衛生局協助
檢送該檢體至衛福部
食藥署複驗，發現含
量測定結果乃與規格
不符，故啟動回收 
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115 
105.05.03 

高市衛藥字 

第 10533287900 號 

美康生物科技有限公
司產品： 
“美芙絲特”可吸收
聚對二氧環已酮縫合
線 

衛署醫器輸字 
第 025035 號 

 衛福部公告註銷該許
可證登記。為確保民
眾用藥權益，請依藥
事法第 80 條及同法
施行細則第 37 條規
定辦理 

116 
105.05.05 

高市衛藥字 

第 10533359800 號 

長安化學工業股份有
限公司產品： 
“長安”雅可寧軟膏 

衛署藥製字 
第 038762 號 

QI02 旨揭產品由廠內人員
進行含量測定，其結
果未能符合規格，故
廠內自行主動回收旨
揭藥品批號 QI02 

117 
105.05.06 

高市衛藥字 

第 10533354900 號 

塏德貿易有限公司產
品： 
1.德國潤黑咖啡因洗
髮露 
2.德國雙效咖啡因洗
髮露 

 

1.使用期

限:2017.12 

2. 使用期

限:2017.12 

旨揭產品經衛福部食
藥署分別檢出「HC 
Blue No.2」、「Salicylic 
acid」0.48%等含藥化
粧品成分，該 2 項產
品係為未經核准擅自
輸入含藥化粧品，涉
違反化粧品衛生管理
條例。請立即下架 

118 
105.05.09 

高市衛藥字 

第 10533258500 號 

台灣曲克股份有限公
司產品： 
1.”曲克”託鏗血管
攝影導管 HNBR5.0 及
HNBR6.0 系列 
2.”曲克”血管測量
導館 NR5.0 系列 
3.”曲克”皇家血管
攝影導管 HNR5.0 系列 
4.”曲克”史利普血
管 攝 影 導 管
SCBR5.5/-SHTL 系
列、SCBR6.5/-SHTL 系
列、SCBR5.0 系列、
SCBR5.5 系 列 及
SCBR6.5 系列 
5.”曲克”史利普導
引 導 管
SCBR5.5/-SHTL 系
列、SCBR6.5/-SHTL 系
列、5.0h 糸列、SCBR5.5
系列及 SCBR6.5 系列 
6.”曲克”肝組織取
樣組 LABS 系列 
7.”曲克”涅夫經皮引
導 組 NPAS-100-D 
Agostino-B-050393 系列 
8.”曲克”諾斯達盧馬
福雷司和懷特盧馬導引
導管 LMGRF-7 
.OC-80-MPA-PULM 系列 

1.衛署醫器輸字 
第 009437 號 

2.衛署醫器輸字 
第 014425 號 

3.衛署醫器輸字 
第 010905 號 

4.衛署醫器輸字 
第 017394 號 

5.衛署醫器輸字 
第 019553 號 

6.衛署醫器輸字 
第 017498 號 

7.衛署醫器輸字 
第 017503 號 

8.衛署醫器輸字 
第 019807 號 

 

旨揭產品因發現導管
尖端聚合物分解造成
尖端斷裂及(或)分離
的通報數增加，而主
動回收 

119 
105.05.06 

高市衛藥字 

第 10533354800 號 

瑞士藥廠股份有限公
司產品： 
1.炎腫腸溶錠 5 公絲
(鋸齒酵素) 
2.炎腫腸溶錠 10 公絲
(鋸齒酵素) 
3.蘇布樂瑪龍 

1.衛署藥製字 
第 038020 號 
2.衛署藥製字 
第 040822 號 
3.衛署藥製字 
第 006300 號 

 藥品許可證因自請註
銷，經衛福部公告註
銷。為確保民眾用藥
權益，請依藥事法第
80 條及同法施行細則
第 37 條規定辦理 

120 
105.05.13 

高市衛藥字 

第 10533466200 號 

美康生物科技有限公
司產品： 
“美芙絲特”可吸收
聚對二氧環已酮縫合
線 

衛署醫器輸字 
第 025035 號 

旨揭產品經衛福部食藥署發現受處分
人提供之原廠所附之型錄刊載旨揭產
品之功效『face contoring,skin elasticity, 
skin tone improvement and whiteing& 
tightening pores』，即俗稱醫美埋線拉提
功效，與原核准效能『本產品適用於一
般軟組織的縫合』顯有不同…基於安全
前提下，…衛福部食藥署函請受處分人
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主動評估產品設計及臨床應用，並採取
相對應之改正措施(如變更設計等…)，
惟受處分人提供之改善措施，經衛福部
再次審核評估，認為旨揭產品『案內產
品規格設計上，完全與一般縫合線設計
不 同 ， 包 括 針 線 過 短 及 針 上 設 計
sponge，實際操作使用於軟組織縫合不
切實際』，故依行政序法第 117 條規定，
撤銷旨揭產品許可證。…本撤銷處分之
效力溯及既往，爰原領有衛署醫器輸字
025035 號”美芙絲特”可吸收聚對二
氧環已酮縫合許可證市售產品及庫存
品，請受處分人配合所在地衛生局依藥
事法第 80 條第 1 項及 1 款及藥物回收
處堙辦法規定，應即通知醫療機構、藥
局及藥商並於 2 個月內完成回收作業 

121 
105.05.13 

高市衛藥字 

第 10533632400 號 

正長生化學製藥股份
有限公司產品： 
胃能好懸液 20 公絲/
公撮(希每得定) 

衛署藥製字 
第 034881 號 

311803 旨 揭 藥 品 因 含 量 測
定，其結果未能符合
規格，故啟動回收 

122 
105.05.17 

高市衛藥字 

第 10533663000 號 

汎宇藥業股份有限公
司產品： 
“汎宇”樂悠錠 

衛署藥製字 
第 047570 號 

 衛福部公告註銷該許
可證登記。為確保民
眾用藥權益，請依藥
事法第 80 條及同法
施行細則第 37 條規
定辦理 

123 
105.05.18 

高市衛藥字 

第 10533691200 號 

“三陽”行血七理散 
衛署藥製字 
第 028909 號 

 本藥品許可證因變更
中文品名、包裝、藥
品類別、處方變更而
經衛福部公告註銷該
許可證登記。為確保
民眾用藥權益，請依
藥事法第 80 條及同
法施行細則第 37 條
規定辦理 

124 
105.05.18 

高市衛藥字 

第 10533693600 號 

雲林縣衛生局函轉世
鴻藥業有限公司相關
企業售涉變更有效日
期及期限產品品項及
下游業者名冊 

品名： 
1.硒寶力 
2.速護民 
3.可舒明 

4.依莉古錠 
5.益伸經 

6.神增速軟膠囊 
7.適覺清 
8.硒立適 
9.滋益明 

10.賜股妥錠 
11.賜得明錠 

12.優補力-硒錠 
13.寶古亞普力 

14.可舒聖 
15.固申經 
16.經復元 
17.修神易 
18.康氧速 

19.滋益明錠 
20.滋益明錠

30mg 
21.使智寧 

22.體利速錠 
23.婦補蒙 
24.神激醇 
25.復神勁 
26.益循敏 

27.寶克亞普樂 
28.利納聖 
29.冠必寧 

30.益補必樂 
31.司電霆 

負責廠商名稱： 
1.新鵬 
2.世鴻 
3.世鴻 
4.冠聯 
5.世鴻 
6.世鴻 
7.世鴻 

8.世鴻,仁泰 
9.世鴻 

10.仁泰.冠聯 
11.世鴻 
12.冠聯 
13.新鶻 
14.世鴻 
15.世鴻 
16.世鴻 
17.世鴻 
18.仁泰 
19.世鴻 
20.世鴻 
21.欣傑 
22.欣傑 
23.仁泰 
24.世鴻 
25.世鴻 
26.新鵬 
27.新鶻 
28.世鴻 
29.松澤 
30.世鴻 
31.世鴻 

本案係雲林縣衛生局
會同檢調及衛福部食
藥署現場稽查，查核
旨揭產品涉變更有效
日期、期限及批號之
虞慮，為保障民眾用
藥安全，敬請配合下
架回收 
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32.去基寧錠 
33.青可舒 
34.絡安 
35.通循 

36.賜青明 
37.冠可勁 

38.適妥敏可 
39.帝適泰 
40.滋青明 
41.妥利寧 
42.硒利康 
43.易克栓 
44.舒朗 

45.益儷即 
46.銳寶 

47.青添明 
48.Q 優必循 
49.利明 30mg 

50.賽普亞敏諾 
51.維他鈣 
52.保鈣 

53.牡蠣殼鈣 
54.即利明 

55.迅明 30mg 
56.豪補益 
57.循巧 

58.普可循 
59.滋補原 

32.新鵬 
33.世鴻 
34.世鴻 
35.冠聯 
36.世鴻 
37.松澤 
38.欣傑 
39.世鴻 
40.世鴻 
41.欣傑 
42.仁泰 
43.冠聯 
44.冠聯 
45.仁泰 
46.欣傑 
47.世鴻 
48.世鴻 
49.世鴻 
50.新鵬 
51.新鵬 
52.欣傑 
53.欣傑 
54.欣傑 
55.世鴻 
56.世鴻 
57.世鴻 
58.世鴻 
59.新鵬 

125 
105.05.18 

高市衛藥字 

第 10533685200 號 

“順安”複方丹參片
滴丸 

衛署藥製字 
第 055220 號 

 案內藥品許可證因逾
期展延，經衛福部公
告註銷。請依藥事法
第 80 條及同法施行
細則第 37 條規定辦
理 

126 
105.05.19 

高市衛藥字 

第 10533744100 號 

溫士頓醫藥股份有限
公司產品： 
1.安克暈錠 
2.優胃康錠 
3.蜜佳糖漿 

1.衛署藥製字 
第 003099 號 
2.衛署藥製字 
第 014032 號 
3.內衛藥製字 
第 002304 號 

 案內藥物許可證因自
請註銷，經衛福部公告
註銷。請依藥事法第
80 條及同法施行細則
第 37 條規定辦理 

127 
105.05.19 

高市衛藥字 

第 10533744200 號 

驄豪科技有限公司產
品： 
驄豪 保護性限制帶
(未滅菌) 

衛署醫器製壹字 
第 001639 號 

 旨 揭 藥 物 許 可 證 自
103.01.07 起不以醫療
器材列管 

128 
105.05.20 

高市衛藥字 

第 10533845100 號 

仙台藥品工業股份有
限公司： 
1.益皮膚乳膏 
2.”仙台”惠止痛錠
500 毫克(對位乙酼氨
基酚) 

1.衛署藥製字 
第 040780 號 
2.衛署藥製字 
第 036786 號 

1.60306 

2.40105 
旨揭藥品由廠內人員
執行溶離度試驗，結
果未能符合規格，故
啟動回收 

129 
105.05.20 

高市衛藥字 

第 10533844500 號 

利達製藥股份有限公
司產品： 
倍賜爽水溶性軟膏 

衛署藥製字 
第 008678 號 

BG0253 旨揭藥品因主要成分
含量未能符合規格，
故啟動回收 

130 
105.05.25 

高市衛藥字 

第 10533965700 號 

五洲製藥股份有限公
司公司： 
Glunat Tablets 120mg 

衛署藥製字 
第 049308 號 

C433、C434、

C435、E079、

E080、E081 

旨 揭 藥 品 批 號 共
1933210 錠，產品處方
情形經調查暨評估，有
影響病人對該藥品吸
收之虞，下架並回收 

131 
105.05.24 

高市衛藥字 

第 10533769600 號 

衛 福 部 食 藥 署 函 轉
「Fizzle Pop Soda」藥
品涉違反衛生法令相
關規範資料 

 

 旨揭產品被慘雜有西
藥成分「西布曲明」
及「酚?」，該署呼籲
市民不要購買及服用
上 述 產 品 。 根 據 紀
錄，澳門衛生局並未
批准上述產品進口澳
門市場，應依配合回
收市售品 
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132 
105.05.24 

高市衛藥字 

第 10533949800 號 

大茂製藥科技有限公
司產品： 
”大茂”白鶴太極膏
(太乙膏加減味) 

衛署成製字 
第 013993 號 

 案內藥品許可證因逾
期未申請展延，經衛
福部公告註銷。請依
藥事法第 80 條及同
法施行細則第 37 條
規定辦理 

133 
105.05.24 

高市衛藥字 

第 10533876800 號 

衛 福 部 食 藥 署 函 轉
「膚必達皮膚軟膏」
藥品涉違反衛生法令
相關規範 

 

 旨揭藥品涉違反衛生
法令相關規範資料，
為 保 障 民 眾 用 藥 安
全，請轉知會員 

134 
105.05.27 

高市衛藥字 

第 10534061900 號 

佳士達藥品有限公司
委託大豐製藥股份有
限公司製造生產之 
「愛補膠囊」 

衛署藥製字 
第 035297 號 

5021303、 

5021305 

大豐製藥股份有限公
司 多 項 嚴 重 違 反
GMP 規定之情形，顯
示廠內品質管理及倉
儲管理系統失靈，無
法確保其生產之產品
品質，涉案產品品質
堪慮，嚴重影響消費
者用藥安全，爰應立
即下架回收銷燬 

135 
105.05.27 

高市衛藥字 

第 10534061800 號 

1.妙仁企業有限公司
委託大豐製藥股份有
限 公 司 製 造 生 產 之
「快易通口服液」 
2.北進國際有限公司
委託大豐製藥股份有
限公司製造生產之”
北進”涕敏達液、”
北進”劑歐非尼可膠
囊 250 公絲(喜黴素) 
3.優良化學製藥股份
有限公司委託大豐製
藥股份有限公司生產
之「”優良”鹽酸利
度卡因注射液 20毫克/
毫升 
4.華安生技有限公司
委託大豐製藥股份有
限 公 司 製 造 生 產 之
「鹽酸消旋甲基麻黃
鹼錠」 
5.培力藥品工業股份
有限公司委託大豐製
藥股份有限公司製造
生產之「”培力”尼
卡平靜脈注射液 1 毫
克/毫升」 

1.衛署藥製字 
第 056793 號 
2.衛署藥製字 
第 048706 號 
衛署藥製字 
第 019970 號 
3.衛署藥製字 
第 036886 號 
4.內衛藥製字 
第 001451 號 
5.衛署藥製字 
第 048882 號 

1.有效期限

2018.01.21 以前

之所有批號 

2.5060603 

2001201、

3010202、

3010203、

4010201、4010203 

3.有效期限

2030.03.09 以前

之所有批號 

4.5011404 

5.3010303、

3010304 

因大豐製藥股份有限
公司未經核准擅自於
非 GMP 核定區域(廠
外搭建之鐵皮屋)將
退回藥品改包裝後再
貼賣，且儲存大量藥
品及藥品標示材料，
鐵皮屋中發現之藥品
與相關原物料未有紀
錄供追溯及私人筆記
本載有違反 GMP 之
作業指令/紀錄，另，
成品倉庫之多項產品
實際庫存與電腦帳冊
不符、部份作業紀錄
造假不實或未留有作
業紀錄及最終成品尚
未完成放行程序即販
賣出貨等多項嚴重違
反 GMP 規 定 之 情
形，顯示廠內品質管
理及倉儲管理系統失
靈，無法確保其生產
之產品品質，涉案產
品品質堪慮，嚴重影
響消費者用藥安全，
故立即下架回收銷燬 

136 
105.05.27 

高市衛藥字 

第 10534062100 號 

厚生藥品有限公司委
託大豐製藥股份有限
公司製造生產之「”
厚生”免咳寧錠 20 毫
克(苯普百林) 

衛署藥製字 
第 0348929 號 

5010401 因大豐製藥股份有限
公司未經核准擅自於
非 GMP 核定區域(廠
外搭建之鐵皮屋)將
退回藥品改包裝後再
貼賣，且儲存大量藥
品及藥品標示材料，
鐵皮屋中發現之藥品
與相關原物料未有紀
錄供追溯及私人筆記
本載有違反 GMP 之
作業指令/紀錄，另，
成品倉庫之多項產品
實際庫存與電腦帳冊
不符、部份作業紀錄
造假不實或未留有作
業紀錄及最終成品尚
未完成放行程序即販
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賣出貨等多項嚴重違
反 GMP 規 定 之 情
形，顯示廠內品質管
理及倉儲管理系統失
靈，無法確保其生產
之產品品質，涉案產
品品質堪慮，嚴重影
響消費者用藥安全，
故立即下架回收銷燬 

137 
105.05.31 

高市衛藥字 

第 1034080000 號 

三正貿易有限公司產
品： 
聖塔貝兒甜嚼糖衣錠 

衛署藥製字 
第 018035 號 

 案內藥品許可證因逾
期未申請展延，經衛
福部公告註銷，其產
品製造日期於藥品許
可證註銷前者，未需
辦理回收，可販售至
產品有效期滿為止 

137 
105.05.31 

高市衛藥字 

第 10534080100 號 

正長生化學製藥股份
有限公司產品： 
咳舒佳液 

衛署藥製字 
第 034044 號 

411301、411302、

411303 

旨揭產品之檢體送衛
福部食藥署委託單位
進行含量測定，其結
果未能符合規格，經
彰化縣衛生局協助檢
送該檢體至衛福部食
藥署複驗，發現含量
測定結果仍與規格不
符，故啟動回收 

138 
105.06.01 

高市衛藥字 

第 10534079900 號 

三岳化成股份有限公
司產品： 
鹽酸伊普拉辛隆 

衛署藥製字 
第 036974 號 

 案內藥品許可證因逾
期未申請展延，經衛
福部公告註銷。請依
藥事法第 80 條及同
法施行細則第 37 條
規定辦理 

139 
105.06.04 

高市衛藥字 

第 10534282500 號 

北進國際有限公司委
託大豐製藥股份有限
公司製造生產之「”
北進”齊歐非尼可膠
囊 250 公絲(喜徽素) 

衛署藥製字 
第 019970 號 

2001601、

3010602、

3010603、

4010601、4010603 

旨揭產品回收批號更
正 

140 
105.06.06 

高市衛藥字 

第 10534299900 號 

友勵藥業有限公司產
品： 
舒克痔栓劑 

衛署藥製字 
第 048503 號 

 案內藥品許可證自請
註銷，經衛福部公告
註銷。請依藥事法第
80 條及同法施行細則
第 37 條規定辦理 

141 
105.06.07 

高市衛藥字 

第 10534302900 號 

景岳生物科技股份有
限公司南科廠產品： 
1.瑞不拉膠囊 
2.普非拉膠囊 

1.衛署藥製字 
第 055255 號 
2.衛署藥製字 
第 055274 號 

 案內藥品許可證自請
註銷，經衛福部公告
註銷。請依藥事法第
80 條及同法施行細則
第 37 條規定辦理 

142 
105.06.07 

高市衛藥字 

第 10534303000 號 

寶齡富錦生技股份有
限公司產品： 
“寶齡”優高鈣 950
公絲(檸檬酸鈣) 

衛署藥製字 
第 041041 號 

 案內藥品許可證自請
註銷，經衛福部公告
註銷。請依藥事法第
80 條及同法施行細則
第 37 條規定辦理 

143 
105.06.07 

高市衛藥字 

第 10534381800 號 

一、漢佑股份有限公
司產品： 
1.可諾比樂膜衣錠 
2.加巴丁膜衣錠 600 毫
克 
3.加巴丁膜衣錠 800 毫
克 
二、輝瑞生技股份有
限公司產品： 
惠氏爾可福錠 15 公絲 
三、佳醫健康事業股
份有限公司產品： 

一、 
1.衛署藥輸字 
第 025222 號 
2.衛署藥輸字 
第 025312 號 
3.衛署藥輸字 
第 025313 號 

二、 
衛署藥輸字 
第 023584 號 

三、 
衛署藥輸字 
第 019515 號 

 

案內藥物許可證已逾
有效期限，經衛福部
公告註銷。請依藥事
法第 80 條及同法施
行細則第 37 條規定
辦理 
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洗腎濃縮液 RS-27 
四、中榮貿易股份有
限公司產品： 
1.愛士芬眼藥水 
2.”第一”胃樂吉顆粒 
3.”大協”妤得好貼布 
4.鐵甲貼布 
五、美商惠氏藥廠(亞
洲)股份有限公司台灣
分公司產品： 
1.沛兒肺炎球菌七價
接合型疫苗 
2.恩博凍晶注射劑 25
毫克 
六、七星化學製藥股
份有限公司產品： 
無水咖啡生僉 
七、久裕企業股份有
限公司產品： 
優潔通軟膠囊 200 毫克 
八、一成藥品股份有
限公司產品： 
1.普仕蒙注射劑 
2.蜜合-A 錠 
3.和立錠劑 100 公絲 
4. 普 力 多 保 注 射 液
3MG/ML 
5. 普 力 多 保 注 射 液
1MG/ML 

四、 
1.衛署藥輸字 
第 007951 號 
2.衛署藥輸字 
第 010117 號 
3.衛署藥輸字 
第 022068 號 
4.衛署成輸字 
第 000001 號 

五、 
1.衛署菌疫輸字 

第 000734 號 
2.衛署菌疫輸字 

第 000850 號 
六、 

衛署藥陸輸字 
第 000138 號 

七、 
衛署藥輸字 
第 024902 號 

八、 
1.衛署藥輸字 
第 016202 號 
2.衛署藥輸字 
第 019869 號 
3.衛署藥輸字 
第 020038 號 
4.衛署藥輸字 
第 022261 號 
5.衛署藥輸字 
第 022262 號 

144 
105.06.07 

高市衛藥字 

第 10534292800 號 

裕心企業有限公司產
品： 
妙利散胃腸藥膜衣錠 

衛署藥輸字 
第 012818 號 

 案內藥物許可證已逾
有效期限，經衛福部
公告註銷。請依藥事
法第 80 條及同法施
行細則第 37 條規定
辦理 

145 
105.06.13 

高市衛藥字 

第 10534490500 號 

一、輝瑞大藥廠股份
有限公司產品： 
1.”普強”去氫可體
松 
2.”普強”無水去氫
氧化可體松 
3.”普強”乙酸去氫
氧化可體松 
4.”普強”丙醇特安
皮質醇粉末 
5.”普強”磷酸鈉迪
皮質醇 
6.普洛舒定一益二型
陰道凝膠 2 公絲/3 公
克 
7.普格舒定一益二型
陰道凝膠 1 公絲/3 公
克 
8.安得達膜衣錠 50 公
絲 
9.安得達膜衣錠 25 公
絲 
10.可迅錠 4 公絲 
11.耐絞寧錠 0.4 公絲 
12.注射液 25 公絲/公
撮 
13.日舒膠囊 250 公絲 
14.貝皮質醇二丙酸鹽 
15.哲思膠囊 20 公絲 
16.哲思 肌肉注射劑 

一、 
1.衛署藥輸字 
第 001597 號 
2.衛署藥輸字 
第 001599 號 
3.衛署藥輸字 
第 001603 號 
4.衛署藥輸字 
第 016741 號 
5.衛署藥輸字 
第 016939 號 
6.衛署藥輸字 
第 019319 號 
7.衛署藥輸字 
第 019321 號 
8.衛署藥輸字 
第 020555 號 
9.衛署藥輸字 
第 020556 號 

10.衛署藥輸字 
第 021642 號 

11.衛署藥輸字 
第 021685 號 

12.衛署藥輸字 
第 021722 號 

13.衛署藥輸字 
第 021778 號 

14.衛署藥輸字 
第 021963 號 

15.衛署藥輸字 
第 023469 號 

16.衛署藥輸字 
第 023589 號 

二、 
1.衛署藥輸字 
第 016589 號 

 

案內藥物許可證已逾
有效期限，經衛福部
公告註銷。請依藥事
法第 80 條及同法施
行細則第 37 條規定
辦理 
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二、瑞士商愛爾康大
藥廠股份有限公司台
灣分公司產品： 
1.明樂膠眼用凝膠 
2.愛舒特保祿眼樂水
3%” 愛 爾 康 比 利 時
廠” 
3.愛舒特保祿眼藥水
1.5%”愛爾康比利時
廠” 
4.” 愛 爾 康 比 利 時
廠”拂炎眼用懸浮液 
5.必克平眼藥水 2% 
6. 克 視 壓 眼 藥 水
0.25%w/v 
7. 芬 尼 可 點 眼 液
0.5%”愛爾康” 
8.克視敏點眼液 2% 
9.服攝點眼液 2% 
10.克視敏點眼液 4% 
11.快納史眼藥水 
12.優樂沛人工淚液 
13.愛托平點眼液 
14. 優 樂 沛 人 工 淚 液
(單劑量) 
15.愛克壓點眼液 2% 
16. 拂 炎 眼 用 懸 液 劑
(愛爾康美國廠) 
三、宣泓貿易有限公
司產品： 
1.異菸生僉醯? 
2.阿廷諾 
3.砂基甲嘧唑乙醇 
4.口引 口朵美洒辛 
5.希美替定 
6.硝基甲嘧唑乙醇 
7.鹽酸氯苯?/ 
8.二克氯吩鉀 
9.肌醇 
10.耐挫敷隆 
11.美沙磺胺 
四、英化貿易開發有
限公司產品： 
鹽酸塞普沙辛 
五、新加坡商赫士睿
股份有限公司台灣分
公司產品： 
1.禮補欣靜脈注射用
脂肪乳劑 20% 
2.禮補欣靜脈用脂肪
乳劑 10% 
3.多博明注射液 1600
微克/公撮 
4.”赫士睿”普寧卡
因注射液 7.5 公絲/公
撮 
5.”赫士睿”硝基甘
油靜脈注射液 5 公絲/
公撮 
6.”赫士睿”多普明
注射液 80 公絲/公撮 
7.0.8 利度卡因葡萄糖

2.衛署藥輸字 
第 017017 號 
3.衛署藥輸字 
第 017099 號 
4.衛署藥輸字 
第 018333 號 
5.衛署藥輸字 
第 021401 號 
6.衛署藥輸字 

021445 號 
7.衛署藥輸字 
第 021690 號 
8.衛署藥輸字 
第 022224 號 
9.衛署藥輸字 
第 022242 號 

10.衛署藥輸字 
第 022275 號 

11.衛署藥輸字 
第 022417 號 

12.衛署藥輸字 
第 022694 號 

13.衛署藥輸字 
第 022755 號 

14.衛署藥輸字 
第 022926 號 

15.衛署藥輸字 
第 022987 號 

16.衛署藥輸字 
第 023002 號 

三、 
1.衛署藥輸字 
第 024624 號 
2.衛署藥輸字 
第 024946 號 

3.衛署藥陸輸字 
第 000071 號 

4.衛署藥陸輸字 
第 000079 號 

5.衛署藥陸輸字 
第 000275 號 

6.衛署藥陸輸字 
第 000285 號 

7.衛署藥陸輸字 
第 000312 號 

8.衛署藥陸輸字 
第 000321 號 

9.衛署藥陸輸字 
第 000378 號 

10.衛署藥陸輸字 
第 000385 號 

11.衛署藥陸輸字 
第 000388 號 

四、 
衛署藥陸輸字 
第 000313 號 

五、 
1.衛署藥輸字 
第 015076 號 
2.衛署藥輸字 
第 015323 號 
3.衛署藥輸字 
第 015398 號 
4.衛署藥輸字 
第 015502 號 
5.衛署藥輸字 
第 015783 號 
6.衛署藥輸字 
第 015822 號 
7.衛署藥輸字 
第 016764 號 
8.衛署藥輸字 
第 016793 號 
9.衛署藥輸字 
第 016833 號 
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注射液 
8.”赫士睿”因平美
凱注射液 5 公絲/公撮 
9.”赫士睿”因平美
凱注射液 2.5 公絲/公
撮 
10.”赫士睿”克力徽
素注射液 150 公絲/公
撮 
11.鹽酸鹽注射劑 12.5
公絲/公撮 
12.康復那羅靜脈注射
劑 2.0 毫克/毫升 
六、光亨企有限公司
產品： 
1.”鶴原”肝服寧錠 
2.滋補健糖衣錠 
3.足血能膠囊 
4.收暈的糖衣錠 
5.使體健糖衣錠 
6.達樂爾錠 
7.帕爾膠囊 10 公絲 
8.服胃平錠 
9.安得樂寧錠 100 公絲 
10.優可安”鶴原” 
11.安癒炎錠 2 公絲”
鶴原” 

10.衛署藥輸字 
第 016872 號 

11.衛署藥輸字 
第 021826 號 

12.衛署藥輸字 
第 024749 號 

六、 
1.衛署藥輸字 
第 007057 號 
2.衛署藥輸字 
第 007226 號 
3.衛署藥輸字 
第 007975 號 
4.衛署藥輸字 
第 008330 號 
5.衛署藥輸字 
第 009846 號 
6.衛署藥輸字 
第 020244 號 
7.衛署藥輸字 
第 020278 號 
8.衛署藥輸字 
第 022081 號 
9.衛署藥輸字 
第 022423 號 

10.衛署藥輸字 
第 022428 號 

11.衛署藥輸字 
第 022456 號 

146 
105.06.14 

高市衛藥字 

第 10534300100 號 

康禔科技有限公司產品： 
1.得拭爽軟膏 0.25% 
2.宜樂平乾粉注射劑 
3.西拉平靜脈乾粉注
射劑 
4.可士汀乾粉注射劑
200 萬單位 

1.衛署藥製字 
第 048162 號 
2.衛署藥製字 
第 048384 號 
3.衛署藥製字 
第 050002 號 
4.衛署藥製字 
第 050042 號 

 
案內藥物許可證因自
請註銷，經衛福部公
告註銷。請依藥事法
第 80 條及同法施行細
則第 37 條規定辦理 

147 
105.06.14 

高市衛藥字 

第 10534440100 號 

光亨企業有限公司產
品： 
不使胃潰糖衣錠 

衛署藥輸字 
第 007595 號 

 案內藥物許可證因自
請註銷，經衛福部公
告註銷。請依藥事法
第 80 條及同法施行細
則第 37 條規定辦理 

148 
105.06.15 

高市衛藥字 

第 10534522600 號 

大豐製藥股份有限公
司產品： 
“大豐”同南克特注
射液 40 毫克/毫升 

衛署藥製字 
第 033773 號 

 旨 揭 產 品 已 於
104.08.10 委外製造，
且 受 託 製 造 廠 曾 於
104.10.16 生 產 乙 批
(批號 410142，有效期
限 2019.10.15)其產品
物料(包含玻璃瓶及
標籤)與鐵皮屋查獲
者不同，經查所送相
關佐證資料，衛福部
同意該批號產品不需
下架回收，有效限期
於 2016.07.11 以前之
所有批號產品，仍需
下架回收 

149 
105.06.17 

高市衛藥字 

第 10534625400 號 

臺中市威爾登國際貿
易有限公司產品： 
茵諾衛生套 

衛署醫器輸字 
第 018851 號 

 旨揭產品藥物許可證
己於 102.05.20 屆效並
於 104.08.03 經衛福部
註銷在案，為確保民
眾用藥權益，敬請配
合下架並勿陳列販售 

150 
105.06.22 

高市衛藥字 

第 10534710200 號 

杏輝藥品股份有限公
司產品： 
輝克特爾 20毫克/毫升
注射液 

衛部藥製字 
第 058581 號 

 案內產品經衛福部核
准 申 請 批 量 變 更 為
5L 及仿單、標籤、外
盒 
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151 
105.06.21 

高市衛藥字 

第 10534649500 號 

美達樂業股份有限公
司產品： 
1.華孚優克癬液 
2.聖斐蘭外用液 

1.衛署藥製字 
第 038697 號 
2.衛署成製字 
第 009887 號 

 案內藥物許可證因自
請註銷，經衛福部公
告註銷。請依藥事法
第 80 條及同法施行
細則第 37 條規定辦
理 

152 
105.06.20 

高市衛藥字 

第 0534636300 號 

生達化學製藥股份有
限公司產品： 
1.諾弗酒欣 
2.雅美佳 
3.硝酸亦可那挫 
4.”生達”歐滅帕若
坐鈉鹽 

1.衛署藥製字 
第 039490 號 
2.衛署藥製字 
第 039572 號 
3.衛署藥製字 
第 039622 號 
4.衛署藥製字 
第 044121 號 

 案內藥物許可證因自
請註銷，經衛福部公
告註銷。請依藥事法
第 80 條及同法施行
細則第 37 條規定辦
理 

153 
105.06.23 

高市衛藥字 

第 10534601200 號 

集德醫材管理顧問有
限公司產品： 
1.”麥林可”康利造
影劑 60 注射液 
2.”麥林可”造影劑
76 注射液 

1.衛署藥輸字 
第 016849 號 
2.衛署藥輸字 
第 021587 號 

 案內藥物許可證已逾
有效期限，經衛福部
公告註銷。請依藥事
法第 80 條及同法施
行細則第 37 條規定
辦理 

154 
105.06.27 

高市衛藥字 

第 10534859000 號 

威力化學製藥股份有
限公司產品： 
一陣風感冒液 

衛署藥製字 
第 024812 號 

AC1613 旨 揭 藥 品 因 含 量 測
定，結果未能符合規
格，故啟動回收 

155 
105.06.28 

高市衛藥字 

第 10534923600 號 

華昌製藥生化科技股
份有限公司產品： 
滑石粉、夏枯草粉、石
膏粉、佩蘭粉、菌陳蒿
粉、桑枝粉、艾葉粉、
生草烏粉、白芥子粉、
栝樓仁粉、黑艾葉粉、
雄黃粉、龍膽草粉、生
川烏粉、魚腸著粉、女
貞子粉、黑荊芥粉、草
決明粉、紫草粉、石決
明粉、細辛粉、木蝴蝶
粉、皂刺粉、大青葉
粉、紫蘇子粉、葶藶子
粉、穀芽粉、生白附子
粉、血竭粉、柏子仁
粉、藿香粉、枇杷葉
粉、黃金桂粉、甘遂
粉、白茅根粉、澤蘭
粉、檳榔粉、煅海蛤
粉、牛膝粉、禾藿粉、
焙附子粉、天南星粉、
茜草粉、桑螵蛸粉、地
膚子粉、車前子粉、蒼
耳子粉、白扁豆粉、白
前粉、桂心粉、鬱金
粉、地蜈蚣粉、紫苑
粉、桑葉粉、地龍干
粉、鳳尾草粉、小金櫻
粉、萊服子粉、化石草
粉、金錢草粉、車前草
粉、王不留行粉、益母
草粉、一枝香粉、黑蒲
黃粉、蒲黃粉、穀精
粉、大風藤粉、胡蘆巴
粉、木鱉子粉、大可癀
粉、大丁癀粉、仙鶴草
粉、番瀉葉粉、遠志
粉、白蘞粉、豨薟草
粉、黑地榆粉、火麻仁
粉、馬錢子粉、太子參
粉、(炒)龜板粉、牛蒡
子粉、大丁癀粉、茵陳

 

 

旨揭藥品未經核准發
給 藥 品 許 可 證 即 製
造，依藥事法第 80 條
笈藥物回收處理辦法
規定，係屬第二級危
害 ， 基 於 民 眾 用 藥
安，旨揭 96 項藥品應
立即下架並回收銷燬 
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蒿粉、桂皮粉、白扁豆
粉、萆薢粉、檳榔粉、
桑枝粉、益母草粉、滑
石粉、益智仁粉、自然
銅粉、韭菜子粉、栝樓
仁粉、雄黃粉、蟬蛻
散、木蝴蝶粉、(炒)鱉
甲粉、土茯苓粉、鬱金
粉、大腹皮粉、王不留
行粉、夏枯草粉、雞內
金粉、穿心蓮粉、赤石
脂粉、萊服子粉、火麻
仁粉、化石草粉、大青
葉粉共 96 項 

156 
105.06.28 

高市衛藥字 

第 10534831600 號 

郁正股份有限公司產
品： 
“郁正”保護性限制
帶(未滅菌) 

衛署醫器製壹字 
第 003577 號 

 旨揭藥物許可證核定
品項(J.6760)自103.01.07
起 不 以 醫 療 器 材 列
管，經衛福部註銷 

157 
105.06.29 

高市衛藥字 

第 10534912400 號 

台灣大正製藥股份有
限公司產品： 
大正百保能感冒膠囊 

衛署藥製字 
第 042670 號 

PACaI001 旨揭批號藥品因原料
CARBINOXAMINE  
MALEATE 誤用不符
合規定之來源，故啟
動回收 

158 
105.07.04 

高市衛藥字 

第 10534963500 號 

易陽實業有限公司產品： 
1.”易陽”舒血凝糖
衣錠 100 公絲(梯可比
定) 
2.”易陽”克炎凝膠
1%(二克氯吩鈉) 

1.衛署藥製字 
第 034016 號 
2.衛署藥製字 
第 039744 號 

 案內藥物許可證因自
請註銷，經衛福部公
告註銷。請依藥事法
第 80 條及同法施行細
則第 37 條規定辦理 

159 
105.07.04 

高市衛藥字 

第 10535035400 號 

“保劑堂”咳王爽聲
潤喉丸(鐵笛丸) 

衛部成製字 
第 016752 號 

 旨揭藥物許可證因檢
驗不合格，經衛福部公
告註銷。請依藥事法第
80 條及同法施行細則
第 37 條規定辦理 

160 
105.07.04 

高市衛藥字 

第 10535062000 號 

優生製藥廠股份有限
公司產品： 
“優生”尿適膜衣鎵
00 公絲(福來沃賽) 

衛署藥製字 
第 031853 號 

EL94 
旨揭批號藥品因顏色
異常，故啟動回收 

161 
105.07.11 

高市衛藥字 

第 10535228400 號 

威力化學製藥股份有
限公司產品： 
一陣風感冒液 

衛署藥製字 
第 024812 號 

AC1613 旨揭批號產品由廠內
人員進行含量測定，
結果未能符合規格，
故廠內主動回收旨揭
批號產品 

162 
105.07.11 

高市衛藥字 

第 10535084000 號 

“強立”清體毒丸(犀
角解毒丸去犀角) 

衛署成製字 
第 011313 號 

 旨揭藥物許可證因藥
商歇業，經衛福部公
告註銷。 

163 
105.07.07 

高市衛藥字 

第 10535106700 號 

台灣曲克股份有限公
司產品： 
“曲克”路德朗優尼
格親水性導線 

衛署醫器輸字 
第 023970 號 

 旨揭產品的塗料供應
商”DSM Biomedical 
B.V.”荷蘭已召回因
潛在玻璃微粉汙染問
題的一些塗層材料，
Cook Medical 因無法
排除這種玻璃微粉可
藉由製造過程殘留於
醫療器材塗層上的可
能性，而發起部份批
號的自願生回收。請
依藥事法第 80 條及
同法施行細則第 37
條規定辦理 

164 
105.07.13 

高市衛藥字 

第 10535251700 號 

衛福部食藥署函轉案
內所陳「香港衛生署
搜查零售店涉嫌非法
售賣含尼古丁電子菸
液體」涉違反衛生法

 

 旨揭產品涉違反衛生
相關法令，為維護國
民之健康與安全，請
轉知所屬會員 
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令相關規範資料 

165 
105.07.18 

高市衛藥字 

第 105325425000 號 

郁正股份有限公司產
品： 
“郁正”保護性限制
帶(未滅菌) 

衛署醫器輸壹字 
第 010624 號 

 旨揭藥物許可證核定
品 項 (J.6760) 自
103.01.07 起不以醫療
器材列管，經衛福部
註銷 

166 
105.07.21 

高市衛藥字 

第 10535507700 號 

賀保堂藥廠股份有限
公司產品： 
“賀保堂”十全大補
丸(加減味) 

衛署成製字 
第 010477 號 

 案內藥物許可證因逾
期展延而註銷，經衛
福部公告註銷。請依
藥事法第 80 條及同
法施行細則第 37 條
規定辦理 

167 
105.07.21 

高市衛藥字 

第 10535470900 號 

賀保堂藥廠股份有限
公司產品： 
“賀保堂”御龍鎖精
丸 

衛署成製字 
第 010363 號 

 案內藥物許可證因自
請註銷，經衛福部公告
註銷。請依藥事法第
80 條及同法施行細則
第 37 條規定辦理 

168 
105.07.25 

高市衛藥字 

第 10535468400 號 

東生華製藥股份有限
公司產品： 
愛舒可羅持續性膜衣
錠 60 毫克 

衛署藥製字 
第 042687 號 

 旨揭藥品批號 6402
等共 3 批產品處方情
形經調查暨評估，有
影響病人對該藥品吸
收之虞下架並回收 

169 
105.07.25 

高市衛藥字 

第 10535523200 號 

衛福部食藥署函轉案
內所陳「Lose Weight 
Coffee」減肥藥品涉違
反衛生法令相關規範
資料 

 

 旨揭產品涉違反衛生
相關法令，為維護國
民之健康與安全，請
轉知所屬會員 

170 
105.07.27 

高市衛藥字 

第 10535690000 號 

台灣陽生製藥工業股
份有限公司產品： 
易而善治感冒液 

衛署藥製字 
第 033026 號 

WY806 旨揭產品由廠內人員
進行含量測定，其結
果未能符合規格，故
廠內自行主動回收旨
揭藥品批號 

171 
105.07.28 

高市衛藥字 

第 10535685600 號 

孟表多 400 公絲片劑 
內衛藥製字 
第 04090 號 

 案內藥物許可證因自
請註銷，經衛福部公告
註銷。請依藥事法第
80 條及同法施行細則
第 37 條規定辦理 

172 
105.07.28 

高市衛藥字 

第 10535696200 號 

衛福部食藥署函轉案
內所陳「糖克特供一
號降糖寧膠囊」等藥
品涉違反衛生法令相
關規範資料 

 

 旨揭產品涉違反衛生
相關法令，為維護國
民之健康與安全，請
轉知所屬會員 

173 
105.07.25 

高市衛藥字 

第 10535586800 號 

華安生技有限公司委
託大豐製藥股份有限
公司製造生產「鹽酸
消旋甲基麻黃鹼錠」 

內衛藥製字 
第 001451 號 

 該公司未經核准擅自
於非 GMP 核定區域
( 廠 外 搭 建 之 鐵 皮
屋)，將退回藥品改包
裝後再販賣等多項嚴
重違反 GMP 規定之
情形，涉案產品品質
堪慮，嚴重影響消費
者用藥安全，爰應立
即下架回收銷燬 

174 
105.07.28 

高市衛藥字 

第 10535751400 號 

衛生福公告註銷三岳
化成股份有限公司等
35 家廠商之逾期未展
延藥品許可證 

 

旨揭藥品許可證因未申請展延，經衛福
部公告註銷。請依藥事法第 80 條及同
法施行細則第 37 條規定辦理。因案內
廠 商 甚 多 請 前 往 以 下 網 址 查 看
http://odm.kcg.gov.tw/tbpg/public/ 
AttachDownload.jsp 

175 
105.08.01 

高市衛藥字 

第 10535768700 號 

杏輝藥品工業股份有
限公司產品： 
“ 杏 輝 ” 后 鮮 膠 囊
120 毫克 

衛部藥製字 
第 058358 號 

 旨揭公司申請辦理變更
旨揭藥品之委託製造
廠、賦形劑、成品外觀、
成品檢驗規格及方法、
原料檢驗規格及方法及
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仿單標籤外盒，經衛福
部105.07.27以部授食字
第1056012504號函准予
備查。請依藥事法第80
條及同法施行細則第
37 條規定辦理 

176 
105.08.03 

高市衛藥字 

第 10535912500 號 

臺中市嘉崎國際貿易
有限公司產品： 
“嘉崎”黏性護理貼
布 

衛署醫器製壹字 
第 002217 號 

 旨揭醫療器材產品，
其 藥 物 許 可 證 業 於
102.08.06 屆 效 並 於
104.06.11 經衛福部註
銷在案，為保障民眾
用藥安全，敬請配合
下架回收 

177 
105.08.04 

高市衛藥字 

第 10535912900 號 

台裕化學製藥廠股份
有限公司產品： 
倍利敏痛注射液 

衛署藥製字 
第 014357 號 

QH0603、

QH0704、QH1005 

旨揭批號藥品因長期
安定性試驗結果發現
主 成 分 (Thiamine 
Disulfide)含量趨近於
原核准規格下限，故
啟動回收 

178 
105.08.05 

高市衛藥字 

第 10535906200 號 

羽羽士企業有限公司
產品： 
羽羽士軀幹裝置(未滅
菌) 

衛署醫器製壹字 
第 001159 號 

 本藥物許可證註銷後，
其業者應依藥事法第八
十條及藥事法施行細則
第三十七條規定，立即
通知醫療機構、藥局及
藥商，並應自藥物許可
證到期日起六個月內回
收市售品 

179 
105.08.05 

高市衛藥字 

第 10535942800 號 

杏輝藥品工業股份有
限公司產品： 
”杏輝”補力素膠囊 

衛署藥製字 
第 033525 號 

 旨揭公司申請辦理變
更旨揭藥品之適應症
及仿單、標籤，經衛福
部 105.08.02 以部授食
字第 1050015268 號函
准予備查，請依藥事法
第 80 條及同法施行細
則第 37 條規定辦理 

180 
105.08.08 

高市衛藥字 

第 10536008300 號 

“羽羽士”手臂吊帶
(未滅菌)許可證 

衛署醫器製壹字 
第 001041 號 

 本藥物許可證註銷後，
其業者應依藥事法第八
十條及藥事法施行細則
第三十七條規定，立即
通知醫療機構、藥局及
藥商，並應自藥物許可
證到期日起六個月內回
收市售品 

181 
105.08.08 

高市衛藥字 

第 10535920500 號 

台灣永光化學工業股
份有限公司產品： 
曲伏前列素 

衛署藥製字 
第 049104 號 

 旨揭藥品許可證已於
99.05.24 署授食字第
0991406742 號自請註
銷，故撤銷旨揭公告 

182 
105.08.08 

高市衛藥字 

第 10536008400 號 

羽羽士企業有限公司
產品： 
“羽羽士”背架(未滅
菌) 

衛署醫器製壹字 
第 001054 號 

 案內藥物許可證因逾
期未申請展延，經衛福
部公告註銷。請依藥事
法第 80 條及同法施行
細則第 37 條規定辦理 

183 
105.08.08 

高市衛藥字 

第 10535936700 號 

五福化學製藥股份有
限公司產品： 
非 尼 乙 非 林 點 眼 液
10% 

衛署藥製字 
第 030859 號 

PE1602 旨揭批號產品因製造
批次紀錄及檢驗尚未
完成即已出貨，而主
動回收該批號產品，
經查，前述情形為衛
福 部 食 藥 署 於
105.07.19~20 日派員
執行 GMP 例行性查
核發現之缺失，敬請
配合下架回收 

184 
105.08.09 

高市衛藥字 

第 10536019500 號 

檢送五加皮、黃耆、枳
實、青蒿及茵陳等中藥
材鑑別圖鑑資料，請轉
知所屬會員中藥材應
標示正確品名 

 

 
旨揭資訊請至以下網址下載： 
http://odm.kcg.gov.tw/tbpg/public/ 
AttachDownload.jsp 
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185 
105.08.10 

高市衛藥字 

第 10536075300 號 

妙仁企業有限公司產
品： 
安賜他命錠 

衛署藥製字 
第 007819 號 

NL9274 旨 揭 藥 品 因 顏 色 異
常，故啟動回收，敬
請配合下架回收 

186 
105.08.12 

高市衛藥字 

第 10536164500 號 

衛福部食藥署函轉案
內所陳「香港海關檢
獲驅蚊產品」涉違反
衛生法令相關規範資
料 

 

 香港海關自 105.08.04
自1 家進口商及9 家零
售商鋪檢獲 4 款疑附
有虛假說明的驅蚊產
品，包括 334 支驅蚊噴
霧、1,386 支驅 蚊滾
珠、128 盒驅蚊帶及
2,366 盒驅蚊貼等聲稱
含有「甲基壬基酮」的
驅蚊產品，經香港政府
化驗所檢測，發現全部
貨品均無該成分 

187 
105.08.11 

高市衛藥字 

第 10536156900 號 

瑞安大藥廠股份有限
公司產品： 
康利舒冒感冒日液膠
囊 

衛署藥製字 
第 057301 號 

4321、4324、 

4327 

旨揭批號藥品因外觀
顏色異常，故啟動回
收，敬請配合下架回
收 

188 
105.08.11 

高市衛藥字 

第 10536106600 號 

明大學化學製藥股份
有限公司產品： 
速鼻寧膠囊 

衛署藥製字 
第 05388 號 

HD72、HD211 旨揭批號藥品因外觀
顏色異常，故啟動回
收，敬請配合下架回
收 

189 
105.08.11 

高市衛藥字 

第 10536158200 號 

台灣拜耳股份有限公
司產品： 
1.”科基”血凝素第八
因子注射劑(重組體會 
2.”科基”血凝素第八
因 子 注 射 劑 ( 重 組
體)500 IU/vial 
3.”科基”血凝素第八
因 子 注 射 劑 ( 重 組
體)250IU/瓶 

1.衛署菌疫輸字 
第 000641 號 

2.衛署菌疫輸字 
第 000642 號 

3.衛署菌疫輸字 
第 000740 號 

 

旨揭藥品因長期安定
性試驗結果發現主成
分含量趨近於原核准
規格下限，故啟動回
收，敬請配合下架回
收 

190 
105.08.12 

高市衛藥字 

第 10536135500 號 

藥事法第二十一條第三
款所稱「藥品中一部或
全部含有污穢或異物
者」，有關中藥材含重金
屬限量基準，自中華民
國 105 年 10 月 1 日生效
一案，經衛福部 105.8.10
日 以 衛 部 中 字 第
1051861110 號令發布 

 

 
旨揭資訊請至以下網址下載： 
http://odm.kcg.gov.tw/tbpg/public/ 
AttachDownload.jsp 

191 
105.08.15 

高市衛藥字 

第 10536008500 號 

羽羽士企業有限公司
產品： 
“羽羽士”頸圈(未滅
菌) 

衛署醫器製壹字 
第 001043 號 

 案內醫療器材許可證
因已逾有效期，經衛福
部公告註銷。請依藥事
法第 80 條及同法施行
細則第 37 條規定辦理 

192 
105.08.12 

高市衛藥字 

第 10536208900 號 

羽羽士企業有限公司
產品： 
“羽羽士”護具(未滅
菌) 

衛署醫器製壹字 
第 001040 號 

 為 確 保 民 眾 用 藥 安
全。請依藥事法第 80
條及同法施行細則第
37 條規定辦理，敬請
配下架回收 

193 
105.08.17 

高市衛藥字 

第 10536288900 號 

人生製藥股份有限公
司主動回收藥品： 
“人生”維生素 K1 錠 

衛署藥製字 
第 005724 號 

72070 
旨揭藥品因藥品顏色
異常，故啟動回收 

194 
105.08.16 

高市衛藥字 

第 10536255600 號 

臺灣汎生製藥廠股份
有限公司屏東農科分
公司產品： 
速華林注射劑(頭孢若
林納”汎生” 

衛署藥製字 
第 042714 號 

 旨揭藥品之仿單、標
籤 ， 經 衛 福 部
105.08.09 以部授食字
第 1050007965 號准予
備查，請依藥事法第
80 條及同法施行細則
第 37 條規定辦理 

195 
105.08.18 

高市衛藥字 

羽羽士企業有限公司
產品： 
“羽羽士”保護性限

衛署醫器製壹字 
第 001240 號 

 藥物許可證「衛署醫器
製壹字第 001240 號」核

定品項(J.6760)自
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第 10536258600 號 制帶(未滅菌) 103.01.07 起不以醫療器
材列管，請依藥事法第
80 條及同法施行細則第

37 條規定辦理 

196 
105.08.22 

高市衛藥字 

第 10536288700 號 

衛福部食藥署函轉案
內所陳「澳門衛生局
呼籲勿食用兩批摻雜
西藥成分的產品」涉
違反衛生法令相關規
範資料 

 

SB01002 澳門衛生局進行市場例
行抽檢發現，旨揭批號
產品「ED Peptide」及
「ED Peptide」(紅寶石)
被摻雜有西藥成分「他
達拉非」的類似物「氨
基他達拉非」。為保障民
眾健康，該局要求有關
進口商及藥房回收上述
批次產品 

197 
105.08.22 

高市衛藥字 

第 10536457300 號 

有關 104.06.03 修正醫
療器材管理辦法第 3
條附件一，「A.1660 品
管 材 料 ( 分 析 與 非 分
析)、「G.5220 耳鼻喉佈
施藥裝置」部分鑑別
改列第二等級醫療器
材，相關產品許可證
暨廣告處理原則，如
說明段 

說明： 
一、依據衛生福利部 105.06.14 部授食字第 1051604927B 號
函辦理。 
二、醫療器材管理辦法第 3 條附件一業經衛生福利部於
104.06.03 以部授食字第 1041603875 號令，修正變更「A.1660
品管材料(分析與非分析)」、「G5220 耳鼻喉佈施藥裝置」及
「M5844 矯正鏡片」品項鑑別內容，自 105.09.01 施行。修
正前之鑑別規定不區分裝置是否含溶液，均屬第一等級醫
療器材；修正後不含溶液之裝置屬第一等級醫療器材，含
溶液之裝置則以第二等級醫療器材管理。 
三、倘藥商現持有旨揭品項第一等級許可證，產品符合本
次變動範圍而屬第二等級者，其產品依下述方式處： 
(一)105.09.01 前製造、輸入屬修正後第二等級鑑別之產品，
其許可證持有者應於 105.09.01 起六個月內回收市售品，連
同庫存品送地方政府衛生局驗章後，始得販售。自 105.09.01
起六個月後，倘查獲前揭產品未驗章即販售者，涉違反藥
事法第 80 條第 7 條依同法第 94 條論處。 
(二)105.09.01 起製造、輸入屬管理辦法修正後第二等級鑑別
之產品，應先取得第二等級許可證，違者其產品依藥事法
第 79 條第 3 項處理，藥商並依違反藥事法第 84 條論處。 
四、有關旨揭品項產品之廣告，依下述方式處理： 
(一)於 105.09.01 前，藥商以原第一等級許可證申請廣告新案
或展延原廣告，不論廣告核准日期為新規定施行前或後均
予准刊播一年。 
(二)於 105.09.01 起，倘藥商以第一等級許可證申請廣告新案
及展延原廣告，核准其廣告內容以新規定之第一等級鑑別
範圍為限。倘藥商以第二等級許可證申請廣告新案，其廣
告內容應符合第二等級許可證核定事項。 

198 
105.08.23 

高市衛藥字 

第 10536422900 號 

“養生堂”柴胡加龍
牡湯濃縮顆粒藥品許
可證 

藥署藥製字 
第 034790 號 

 案內藥物許可證因自請
註銷，經衛福部公告註
銷。請依藥事法第 80 條
及同法施行細則第 37
條規定辦理 

199 
105.08.24 

高市衛藥字 

第 10536463900 號 

天行健實業有限公司
產品： 
普健通膜衣錠 75 毫克 

衛署藥製字 
第 048062 號 

 旨揭許可證仿單變更
一案，案內藥品之市售
品及庫存品應依藥事
法第 80 條相關規定，
自核准變更之日起 6
佪月內辦理驗章後，始
得販賣；請依藥事法第
80 條及同法施行細則第
37 條規定配合下架回收 

200 
105.08.29 

高市衛藥字 

第 10536602800 號 

皇佳化學製藥股份有
限公司產品： 
“皇佳”熱痛寧錠 

衛署藥製字 
第 023534 號 

C4R36 旨揭藥物因發現溶離
度試驗測定結果與規
格不符，本案回收係屬
第二級危害，敬請配合
下架回收 

201 
105.09.02 

高市衛藥字 

第 10536626500 號 

五成藥品行產品： 
美皮寶藥膏 

內衛藥製字 
第 01737 號 

 旨 揭 公 司 持 有 之 藥
品，因標籤仿單外盒變
更，經衛福部准予備
查。請依藥事法第 80
條及同法施行細則第37
條規定配合下架回收 

 


