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식별등록 (44건)

Ÿ [‘23.03.27~03.31] 주간에는 의약품 식별등록 총 53건으로 신규 등록 44건, 변경 등록 9건 진행되었음.

Ÿ 효능군별로는 당뇨병용제(396) 제품이 22건으로 최다 등록·변경되었으며, 업체별로 명인제약이 6건으로 최다 건수를 등록·변경하였음

Ÿ 신규 등록의 경우, 당뇨병용제(396) 제품이 21건으로 최다 등록·변경되었음. 특히 dapagliflozin 성분 함유 제품으로써, dapagliflozin 성분 단일제의     

기허가 제네릭 제품(제포가정Ⓡ10mg 등 8건), dapagliflozin+metformin 복합제의 제네릭 제품(다메트서방정Ⓡ10/1000mg 등 11건)의 신규 식별표시가 

다수 등록됨.

Ÿ 변경 등록의 경우, 9건의 식별표시 변경이 등록되었음. 리렉스펜정Ⓡ의 경우 ‘하양의 장방형’에서 ‘파랑의 타원형’으로 변경되었으며, 피나스로정Ⓡ5mg의 경우 

모양만 ‘사과형’에서 ‘원형’으로 변경되었으므로 취급시 주의가 요구됨.

제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후) 제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후) 제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후)

1 화이트메만틴정
화이트생명과학

Memantine HCl 10mg

2 써큐프리정
넥스팜코리아

Ginkgo Leaf 120mg

3 징코큐민정120mg
이든파마

Ginkgo Leaf 120mg

4 써큐엔연질캡슐
알피바이오

Ginkgo Leaf 120mg

5 유한프레가발린서방정
75mg
유한양행

Pregabalin 75mg

6 베인톨정
넥스팜코리아

Flavonoid Fraction 
500mg

7 글린타민캡슐
엔비케이제약

L-Glutamic Acid+
L-Alanine+Glycine

8 페리콤파정2mg
명인제약

Perampanel 2.1mg
(페람파넬무수물 2mg)

9 페리콤파정4mg
명인제약

Perampanel 4.2mg
(페람파넬무수물 4mg)
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제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후) 제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후) 제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후)

10 페리콤파정6mg
명인제약

Perampanel 6.2mg
(페람파넬무수물 6mg)

11 페리콤파정8mg
명인제약

Perampanel 8.3mg(페
람파넬무수물 8mg)

12 페리콤파정10mg
명인제약

Perampanel 10.4mg
(페람파넬무수물 10mg)

13 페리콤파정12mg
명인제약

Perampanel 12.5mg
(페람파넬무수물 12mg)

14 판시자임정
동국제약

Cellulase+Pancreatin+S
imethicone+Ox Bile

15 노바스정
독립바이오제약

Amlodipine Besylate 
6.944mg(Amlodipine 
5mg)

16 액토존정30mg
제일약품

Pioglitazone HCl 
33.06mg(Pioglitazone 
30mg)

17 글로시타글정100mg
한국글로벌제약

Sitagliptin HCl 
Monohydrate 113.4mg
(Sitagliptin 100mg)

18 포시엘정5mg
지엘파마

Dapagliflozin 
Propanediol 
Monohydrate 6.15mg
(Dapagliflozin 5mg)

19 당시가정5mg
한국휴텍스제약

Dapagliflozin 
Propanediol 
Monohydrate 6.15mg
(Dapagliflozin 5mg)

20 제포가정10mg
제일약품

Dapagliflozin 
Propanediol 
Monohydrate 12.3mg
(Dapagliflozin 10mg)

21 포시엘정10mg
지엘파마

Dapagliflozin 
Propanediol 
Monohydrate 12.3mg
(Dapagliflozin 10mg)

22 당시가정10mg
한국휴텍스제약

Dapagliflozin 
Propanediol 
Monohydrate 12.3mg
(Dapagliflozin 10mg)

23 답플로정10mg
영진약품

Dapagliflozin 
Propanediol 
Monohydrate 12.3mg
(Dapagliflozin 10mg)

24 삼성다파글리플로진정
삼성제약

Dapagliflozin 
Propanediol 
Monohydrate 12.3mg
(Dapagliflozin 10mg)
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제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후) 제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후) 제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후)

25 포사린정10mg
환인제약

Dapagliflozin 
Propanediol 
Monohydrate 12.3mg
(Dapagliflozin 10mg)

26 올메로핀정5/20mg
에이치엘비제약

5/20 : Olmesartan 
Medoxomil 20mg+
Amlodipine Besylate 
6.944mg(Amlodipine 
5mg)

27 올메로핀정5/40mg
에이치엘비제약

5/40 : Olmesartan 
Medoxomil 40mg+
Amlodipine Besylate 
6.944mg(Amlodipine 
5mg)

28 올메로핀정10/40mg
에이치엘비제약

10/40 : Olmesartan 
Medoxomil 40mg+
Amlodipine Besylate 
13.888mg(Amlodipine 
10mg)

29 다파론듀오서방정
5/500mg
한미약품

5/500 : Metformin 
HCl 500mg+
Dapagliflozin Bis 
L-proline 7.8mg
(Dapagliflozin 5mg)

30 다파론듀오서방정
5/1000mg
한미약품

5/1000 : Metformin 
HCl 1000mg+
Dapagliflozin Bis 
L-proline 7.8mg
(Dapagliflozin 5mg)

31 다메트서방정
10/1000mg
바이넥스

10/1000 : Metformin 
HCl 1000mg+
Dapagliflozin Citric 
Acid 14.7mg
(Dapagliflozin 10mg)

32 제포가듀오서방정
10/500mg
제일약품

10/500 : Metformin 
HCl 500mg+
Dapagliflozin Bis 
L-proline 15.63mg
(Dapagliflozin 10mg)

33 다파론듀오서방정
10/500mg
한미약품

10/500 : Metformin 
HCl 500mg+
Dapagliflozin Bis 
L-proline 15.63mg
(Dapagliflozin 10mg)

34 제포가듀오서방정
10/1000mg
제일약품

10/1000 : Metformin 
HCl 1000mg+
Dapagliflozin Bis 
L-proline 15.63mg
(Dapagliflozin 10mg)

35 다파론듀오서방정
10/1000mg
한미약품

10/1000 : Metformin 
HCl 1000mg+
Dapagliflozin Bis 
L-proline 15.63mg
(Dapagliflozin 10mg)

36 듀카포지정60/5mg
환인제약

60/5 : S-Amlodipine 
Besylate 7.48mg
(S-Amlodipine 5mg)+
Fimasartan Potassium 
66.01mg(Fimasartan 
60mg)
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제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후) 제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후) 제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후)

37 듀카포지정60/2.5mg
환인제약

60/2.5 : S-Amlodipine 
Besylate 3.69mg
(S-Amlodipine 2.5mg)
+Fimasartan 
Potassium 66.01mg
(Fimasartan 60mg)

38 화이투벤큐플러스코프
연질캡슐
알피바이오

Dextromethorphan 
HBr Hydrate+
Guaifenesin+Noscapin
e HCl Hydrate+AAP+
Triprolidine HCl 
Hydrate

39 답플로엠서방정
10/1000mg
영진약품

10/1000 : Metformin 
HCl 1000mg+
dapagliflozin 
propanediol hydrate 
12.3mg(dapagliflozin 
10mg)

40 답플로엠서방정
10/500mg
영진약품

10/500 : Metformin 
HCl 500mg+
dapagliflozin 
propanediol hydrate 
12.3mg(dapagliflozin 
10mg)

41 다플디엠메트서방정
10/500mg
동화약품

10/500 : Metformin 
HCl 500mg+
dapagliflozin 
propanediol hydrate 
12.3mg(dapagliflozin 
10mg)

42 디파글루엠서방정
10/1000mg
삼익제약

10/1000 : Metformin 
HCl 1000mg+
dapagliflozin 
propanediol hydrate 
12.3mg(dapagliflozin 
10mg)
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제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후) 제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후) 제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후)

43 비타엔젤츄어블정
부광약품

Calcium Pantothenate
+Cholecalciferol+Cyano
cobalamin+Tocopherol 
Acetate+Folic Acid+
Magnesium 
Glycerophosphate+Nic
otinamide+Pyridoxine 
HCl+Riboflavin Sodium 
Phosphate+Ascorbic 
Acid+Zinc Oxide+
Anhydrous Dibasic 
Calcium Phosphate+
Retinol Acetate+
Thiamine Nitrate

44 비맥스에버플러스정
한풍제약

D-Biotin+Bisbentiamin
e+Calcium Citrate 
Hydrate+Calcium 
Pantothenate+Cholecal
ciferol+Tocopherol 
Acetate+Folic Acid+
Magnesium Oxide+
Nicotinamide+γ
-Oryzanol+Pyridoxal 
Phosphate Hydrate+
Royal Jelly+Angelica 
Gigas Root+Ascorbic 
Acid+Benfotiamine+β
-Carotene+Hydroxoco
balamin Acetate+
Inositol+Taurine+Ubide
carenone+UDCA+Zinc 
Oxide+Astragalus Root
+Peony Root+Retinol 
Acetate+Riboflavin 
Butyrate+Cervi 
Parvum Cornu+
Selenium in Dried 
Yeast
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식별 변경등록 (9건)

제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후) 제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후) 제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후)

1 피나스로정5mg
알리코제약

Finasteride 5mg

2 뉴글리필드정2mg
안국뉴팜

Glimepiride 2mg

3 가스토텍정
비보존제약

Misoprostol 0.2mg

4 네오칸데정8mg
녹십자

Candesartan Cilexetil 
8mg

5 리렉스펜정
한미약품

AAP 300mg+
Chlorzoxazone 250mg

6 암로텔미정40/5mg
알리코제약

40/5: Amlodipine 
Besylate 6.935mg
(Amlodipine 5mg)+
Telmisartan 40mg

7 암로텔미정80/5mg
알리코제약

80/5: Amlodipine 
Besylate 6.935mg
(Amlodipine 5mg)+
Telmisartan 80mg

8 암로텔미정40/10mg
알리코제약

40/10: Amlodipine 
Besylate 13.87mg
(Amlodipine 10mg)+
Telmisartan 40mg

9 디카맥스에브리원정
다림바이오텍

Calcium Carbonate+
Calcium Pantothenate
+Cholecalciferol+Cyano
cobalamin+Folic Acid+
Fursultiamine+Magnesi
um Oxide+Pyridoxine 
HCl+Riboflavin+Ascorbi
c Acid+Zinc Oxide


