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식별등록 (24건)

Ÿ [‘23.04.24~04.28] 주간에는 의약품 식별등록 총 38건으로 신규 등록 24건, 변경 등록 14건 진행되었음.

Ÿ 효능군별로는 해열, 진통, 소염제(114) 제품이 11건으로 최다 등록·변경되었으며, 업체별로 신풍제약이 4건으로 최다 건수를 등록·변경하였음

Ÿ 신규 등록의 경우, 해열, 진통, 소염제(114) 제품, 당뇨병용제(396) 제품이 각 8건으로 최다 등록·변경되었음. 

Ÿ 변경 등록의 경우, 14건의 식별표시 변경이 등록되었음. 대우에페리손정Ⓡ의 경우 제형이 ‘당의정’에서 ‘필름코팅정’으로 미세하게 변경되었으며, 그리아틴정Ⓡ

의 경우 분할선이 삭제되어 미세하게 변경되었으므로 취급시 주의가 요구됨.

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

1 아라빌정1mg
한국파마

Aripiprazole 1mg

2 텔로미탄정80mg
중헌제약

Telmisartan 80mg

3 진코에이정40mg
엔비케이제약

Ginkgo Leaf 40mg

4 이글렉스정0.3mg
한올바이오파마

Enavogliflozin 0.3mg

5 아셀로CR서방정
200mg
일성신약

Aceclofenac 200mg

6 일성잘토프로펜정
80mg
일성신약

Zaltoprofen 80mg

7 스토라베정10mg
그린제약

Rabeprazole Sodium 
10mg

8 콜로스타정2.5mg
신풍제약

Rosuvastatin Calcium 
2.6mg(Rosuvastatin 
2.5mg)

9 다파론정5mg
한미약품

Dapagliflozin Bis 
L-proline 7.8mg
(Dapagliflozin 5mg)
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제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후) 제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후) 제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후)

10 시타엑스정100mg
제뉴원사이언스

Sitagliptin HCl 
Monohydrate 113.4mg
(Sitagliptin 100mg)

11 로나코프연질캡슐
서흥

Cloperastine HCl+
Guaifenesin+AAP+DL-
Methylephedrine HCl

12 판스틴정
신일제약

Cellulase+Dimethicone
+Pancreatin+Dipotassi
um Glycyrrhizinate

13 난타코연질캡슐
알피바이오

AAP 325mg+
Pseudoephedrine HCl 
30mg+Chlorphenirami
ne Maleate 2.4mg

14 노즈코프연질캡슐
태극제약

AAP 200mg+
Pseudoephedrine HCl 
15mg+Chlorphenirami
ne Maleate 1.25mg

15 로나콜연질캡슐
서흥

Brompheniramine 
Maleate+Cloperastine 
HCl+Guaifenesin+AAP+
Pseudoephedrine HCl

16 난타콜연질캡슐
알피바이오

Guaifenesin+Acetamin
ophen+Pseudoephedri
ne Hydrochloride+
Chlorpheniramine 
Maleate

17 다파프로진메트서방정
5/1000mg
동구바이오제약

5/1000 : Metformin 
HCl 1000mg+
Dapagliflozin Citric 
Acid 7.35mg
(Dapagliflozin 5mg)

18 포시메트서방정
10/1000mg
위더스제약

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

19 다파메피정10/4mg
경동제약

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

20 타이푸푸연질캡슐
알피바이오

Dextromethorphan 
HBr Hydrate+
Guaifenesin+Chlorphen
iramine Maleate+
DL-Methylephedrine 
HCl

21 콜드엔정
대웅제약

Dextromethorphan 
HBr Hydrate+AAP+
Pseudoephedrine HCl+
Chlorpheniramine 
Maleate+DL-Methylep
hedrine HCl
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식별 변경등록 (14건)

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

1 푸로날정150mg
삼성제약

Fluconazole 150mg

2 대우에페리손정
대우제약

Eperisone HCl 50mg

3 그리아틴정
메딕스제약

Choline Alfoscerate 
400mg

4 머피스펜정
에스케이케미칼

AAP 300mg+
Chlorzoxazone 250mg

5 쿨리브정
팜젠사이언스

Mg(OH)2 500mg+Aloe 
100mg+UDCA 10mg

6 울트라핀정
에스피씨

AAP 325mg+Tramadol 
HCl 37.5mg

7 울트라핀세미정
에스피씨

AAP 162.5mg+
Tramadol HCl 
18.75mg

8 위더렌정
위더스제약

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

9 에스티렌정
휴비스트제약

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

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

22 슈가다파정
동아에스티

Dapagliflozin 
Propanediol Hydrate 
12.3mg(Dapagliflozin 
10mg)+Evogliptin 
Tartrate 6.87mg
(Evogliptin 5mg)

23 다파벡스서방정
10/1000mg
초당약품공업

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

24 비스콘틴800정
성이바이오(주)

Bisbentiamine+Calcium 
Pantothenate+Cholecal
ciferol+Nicotinamide+P
yridoxine HCl+
Riboflavin+Sodium 
Chondroitin Sulfate+
Inositol+Mecobalamin
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제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후) 제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후) 제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후)

10 아토산정10mg
한화제약

Atorvastatin Calcium 
Hydrate 10.85mg
(Atorvastatin 10mg)

11 암발탄정5/160mg
진양제약

5/160: Amlodipine 
Besylate 6.944mg
(Amlodipine 5mg)+
Valsartan 160mg

12 에제로수정10/5mg
신풍제약

10/5: Ezetimibe 
10mg+Rosuvastatin 
Calcium 5.2mg
(Rosuvastatin 5mg)

13 에제로수정10/10mg
신풍제약

10/10: Ezetimibe 
10mg+Rosuvastatin 
Calcium 10.4mg
(Rosuvastatin 10mg)

14 에제로수정10/20mg
신풍제약

10/20: Ezetimibe 
10mg+Rosuvastatin 
Calcium 20.8mg
(Rosuvastatin 20mg)


