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식별등록 (11건)

Ÿ [‘23.05.01~05.05] 주간에는 의약품 식별등록 총 14건으로 신규 등록 11건, 변경 등록 3건 진행되었음.

Ÿ 효능군별로는 해열, 진통, 소염제(114) 제품, 당뇨병용제(396) 제품이 각 3건으로 최다 등록·변경되었으며, 업체별로 대웅바이오, 한국휴텍스제약, 한미약품이 

각 2건으로 최다 건수를 등록·변경하였음

Ÿ 신규 등록의 경우, 해열, 진통, 소염제(114) 제품, 당뇨병용제(396) 제품이 각 3건으로 최다 등록·변경되었음. 

Ÿ 변경 등록의 경우, 3건의 식별표시 변경이 등록되었음. 리포메트정Ⓡ20mg의 경우 모양만 ‘타원형’에서 ‘원형’으로 변경되었으며, 뉴비그라정Ⓡ100mg의 경우 

‘타원형’에서 ‘육각형’으로 변경되었으므로 취급시 주의가 요구됨.

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

1 에제탈정
대웅바이오

Ezetimibe 10mg

2 유니브렉스캡슐100mg
한국유니온제약

Celecoxib 100mg

3 멜록시엠캡슐7.5mg
라이트팜텍

Meloxicam 7.5mg

4 베나보정0.3mg
대웅바이오

Enavogliflozin 0.3mg

5 엘패스정
일화

L-Carnitine 330mg
(Carnitine 300mg)

6 록소큐정
큐엘파마

Loxoprofen Sodium 
68.1mg(Loxoprofen 
60mg)

7 노코틴정1mg
한미약품

Varenicline Oxalate 
Hydrate 1.51mg
(Varenicline 1mg)

8 노코틴정0.5mg
한미약품

Varenicline Oxalate 
Hydrate 0.76mg
(Varenicline 0.5mg)

9 베믈리노정
삼일제약

Tenofovir Alafenamide 
Hemimalate 28.51mg
(Tenofovir 
Alafenamide 25mg)
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식별 변경등록 (3건)

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

1 토파제정
메디카코리아

Cellulase+Dimethicone
+Pancreatin+Ox Bile

2 뉴비그라정100mg
한국휴텍스제약

Sildenafil Citrate 
140.45mg(Sildenafil 
100mg)

3 리포메트정20mg
고려제약

Atorvastatin Calcium 
Hydrate 21.69mg
(Atorvastatin 20mg)

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

10 직더블엠정10/4mg
마더스제약

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

11 그루시가정10/4mg
한국휴텍스제약

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


