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식별등록 (25건)

Ÿ [‘23.06.05~06.09] 주간에는 의약품 식별등록 총 37건으로 신규 등록 25건, 변경 등록 12건 진행되었음.

Ÿ 효능군별로는 당뇨병용제(396) 제품이 7건으로 최다 등록·변경되었으며, 업체별로는 서흥이 5건으로 최다 건수를 등록·변경하였음

Ÿ 신규 등록의 경우, 당뇨병용제(396) 제품이 7건으로 최다 등록·변경되었음. 스핑고신 1-인산 수용체(S1P) 조절제로서 코르티코스테로이드, 면역억제제 등 

또는 생물학적 제제로 치료 효과가 없는 중등증 이상의 활동성 궤양성 대장염 치료제 신약으로 허가받은 ozanimod 성분 제품(제포시아캡슐Ⓡ 0.92mg)의 

식별표시가 신규 등록됨.

Ÿ 변경 등록의 경우, 12건의 식별표시 변경이 등록되었음. 에피나정, 가스핀정Ⓡ의 경우 분할선만 변경되어 미세하게 변경되었으므로 취급시 주의가 요구됨.

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

1 에제티바정10mg
한국프라임제약

Ezetimibe 10mg

2 프릴린정25mg
명문제약

Pregabalin 25mg

3 프릴린정50mg
명문제약

Pregabalin 50mg

4 미르텔정20mg
삼천당제약

Telmisartan 20mg

5 가바원캡슐300mg
서흥

Gabapentin 300mg

6 록시텐신정150mg
정우신약

Roxithromycin 150mg

7 레로원정
서흥

Levodropropizine 
60mg

8 베포실정
환인제약

Bepotastine Besylate 
10mg

9 뉴마론연질캡슐0.5g
테라젠이텍스

Omega-3-acid Ethyl 
Esters 90 500mg
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제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후) 제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후) 제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후)

10 제포시아캡슐0.92mg
한국비엠에스제약

Ozanimod HCl 1mg
(Ozanimod 0.92mg)

11 피글렌정
서흥

Pioglitazone HCl 
16.53mg(Pioglitazone 
15mg)

12 뉴프람오디정5mg
명인제약

Escitalopram Oxalate 
6.39mg(Escitalopram 
5mg)

13 뉴프람오디정10mg
명인제약

Escitalopram Oxalate 
12.77mg(Escitalopram 
10mg)

14 뉴프람오디정20mg
명인제약

Escitalopram Oxalate 
25.54mg(Escitalopram 
20mg)

15 콜로브론캡슐
정우신약

Acetylcysteine 200mg
+Chlorpheniramine 
Maleate 4mg

16 도네페정5mg
서흥

Donepezil HCl 
Monohydrate 5.22mg
(Donepezil HCl 5mg)

17 도네페정10mg
서흥

Donepezil HCl 
Monohydrate 10.43mg
(Donepezil HCl 10mg)

18 클로잘탄정50/6.25mg
한미약품

50/6.25 : Losartan 
Potassium 50mg+
Chlorthalidone 6.25mg

19 시타폴민정50/500mg
종근당

50/500: Metformin 
HCl 500mg+Sitagliptin 
Phosphate 64.25mg
(Sitagliptin 50mg)

20 시타폴민정50/850mg
종근당

50/850: Metformin 
HCl 850mg+Sitagliptin 
Phosphate 64.25mg
(Sitagliptin 50mg)

21 포시아정10/100mg
중헌제약

10/100 : Sitagliptin 
Phosphate 128.5mg
(Sitagliptin 100mg)+
Dapagliflozin 
Propanediol Hydrate 
12.3mg(Dapagliflozin 
10mg)
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식별 변경등록 (12건)

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

1 피나에이블정5mg
인트로바이오파마

Finasteride 5mg

2 레보프랑정25mg
비보존제약

Levosulpiride 25mg

3 에피나정
오스틴제약

Epinastine HCl 10mg

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

22 실다파정10/100mg
한미약품

10/100 : Sitagliptin 
Phosphate 128.5mg
(Sitagliptin 100mg)+
Dapagliflozin 
Propanediol Hydrate 
12.3mg(Dapagliflozin 
10mg)

23 포비글정10/100mg
삼진제약

10/100 : Sitagliptin 
Phosphate 128.5mg
(Sitagliptin 100mg)+
Dapagliflozin 
Propanediol Hydrate 
12.3mg(Dapagliflozin 
10mg)

24 디피투정10/100mg
다림바이오텍

10/100 : Sitagliptin 
Phosphate 128.5mg
(Sitagliptin 100mg)+
Dapagliflozin 
Propanediol Hydrate 
12.3mg(Dapagliflozin 
10mg)

25 젠빅엠지연질캡슐
종근당

Cyanocobalamin+Toco
pherol Acetate+
Magnesium Oxide+
Nicotinamide+γ
-Oryzanol+Pyridoxine 
HCl+Riboflavin+Benfoti
amine+Ubidecarenone
+Selenium in Dried 
Yeast
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제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후) 제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후) 제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후)

4 라프라졸정20mg
씨티씨바이오

Rabeprazole Sodium 
20mg

5 스타미렌정
중헌제약

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

6 렉실정
아주약품

Calcium Polycarbophil 
625mg(polycarbophil 
500mg)

7 모사윈정5mg
주식회사케이에스제약

Mosapride Citrate 
Dihydrate 5.29mg
(Mosapride Citrate 
5mg)

8 가스핀정
위더스제약

Mosapride Citrate 
Dihydrate 5.29mg
(Mosapride Citrate 
5mg)

9 세미론정
오스틴제약

Dimethicone 
25mg+Pancreatin 
175mg+Hemicellulase 
50mg+Ox Bile 25mg

10 로수듀오정10/5mg
에이치엘비제약

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

11 로수듀오정10/10mg
에이치엘비제약

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

12 로수듀오정10/20mg
에이치엘비제약

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


