
‘23.04.17~04.21

1

식별등록 (16건)

Ÿ [‘23.04.17~04.21] 주간에는 의약품 식별등록 총 26건으로 신규 등록 16건, 변경 등록 10건 진행되었음.

Ÿ 효능군별로는 당뇨병용제(396) 제품이 12건으로 최다 등록·변경되었으며, 업체별로 동구바이오제약이 4건으로 최다 건수를 등록·변경하였음

Ÿ 신규 등록의 경우, 당뇨병용제(396) 제품이 11건으로 최다 등록·변경되었음. Sitagliptin 성분 단일제 제품(휴글리아정Ⓡ25mg 등 3건)의 신규 식별표시가 

다수 등록됨.

Ÿ 변경 등록의 경우, 10건의 식별표시 변경이 등록되었음. 파모시드정Ⓡ20mg의 경우 제형이 ‘당의정’에서 ‘필름코팅정’으로 미세하게 변경되었으므로 취급시 주

의가 요구됨.

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

1 플로리스정
이연제약

Naftopidil 75mg

2 히트졸정
더유제약

Itraconazole 100mg

3 글루파엑스알서방정
500mg
다림바이오텍

Metformin HCl 500mg

4 엘탄서방정60mg
에리슨제약

Isosorbide 
Mononitrate 60mg

5 뉴마코에스연질캡슐
500mg
유유제약

Omega-3-acid Ethyl 
Esters 90 500mg

6 휴글리아정25mg
휴온스

Sitagliptin HCl 
Monohydrate 28.35mg
(Sitagliptin 25mg)

7 휴글리아정50mg
휴온스

Sitagliptin HCl 
Monohydrate 56.7mg
(Sitagliptin 50mg)

8 휴글리아정100mg
휴온스

Sitagliptin HCl 
Monohydrate 113.4mg
(Sitagliptin 100mg)

9 시타엔메트엑스알서방정
50/500mg
지엘파마

50/500 : Metformin 
HCl 500mg+Sitagliptin 
HCl Hydrate 56.7mg
(Sitagliptin 50mg)
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제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후) 제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후) 제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후)

10 다파그린지정10/4mg
진양제약

10/4 : Glimepiride 
4mg+Dapagliflozin 
Propanediol Hydrate 
12.3mg(Dapagliflozin 
10mg)

11 시타엔메트엑스알서방
정50/1000mg
지엘파마

50/1000 : Metformin 
HCl 1000mg+
Sitagliptin HCl 
Hydrate 56.7mg
(Sitagliptin 50mg)

12 다파프로진메트서방정
10/500mg
동구바이오제약

10/500 : Metformin 
HCl 500mg+
Dapagliflozin Citric 
Acid 14.7mg
(Dapagliflozin 10mg)

13 시타엔메트엑스알서방
정100/1000mg
지엘파마

100/1000 : Metformin 
HCl 1000mg+
Sitagliptin HCl 
Hydrate 113.4mg
(Sitagliptin 100mg)

14 다파프로진메트서방정
10/1000mg
동구바이오제약

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

15 다파프로진메트서방정
5/500mg
동구바이오제약

5/500 : Metformin 
HCl 500mg+
Dapagliflozin Citric 
Acid 7.35mg
(Dapagliflozin 5mg)

16 노량캡슐
안국약품

Caffeine Anhydrous+
Pyridoxine HCl+
Chlorpheniramine 
Maleate+Scopolamine 
HBr Hydrate+
Benzocaine
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식별 변경등록 (10건)

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

1 에팔정
중헌제약

Epalrestat 50mg

2 파모시드정20mg
뉴젠팜

Famotidine 20mg

3 레미스타정
동구바이오제약

Rebamipide 100mg

4 라프라졸정10mg
씨티씨바이오

Rabeprazole Sodium 
10mg

5 클러윈캡슐
한국팜비오

Cefaclor Hydrate 
250mg

6 메치손정
일화

Methylprednisolone 
4mg

7 휴니즈레보세티리진염
산염정
휴온스메디텍

Levocetirizine HCl 
5mg

8 유니티렌정
한국유니온제약

Artemisia Herb 95% 
Ethanol Soft Ext.(20→
1) 60mg

9 스틸란정
진양제약

Artemisia Herb 95% 
Ethanol Soft Ext.(20→
1) 60mg

10 테네스정20mg
아주약품

Teneligliptin HCl 
Hydrate 25.96mg
(Teneligliptin 20mg)


