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식별등록 (46건)

Ÿ [‘23.06.12~06.16] 주간에는 의약품 식별등록 총 59건으로 신규 등록 46건, 변경 등록 13건 진행되었음.

Ÿ 효능군별로는 당뇨병용제(396) 제품이 30건으로 최다 등록·변경되었으며, 업체별로는 대화제약이 9건으로 최다 건수를 등록·변경하였음

Ÿ 신규 등록의 경우, 당뇨병용제(396) 제품이 30건으로 최다 등록·변경되었음. Erdafitinib 성분의 요로상피암 표적치료항암제 신약(발베사정Ⓡ3mg, 4mg, 

5mg)의 식별 표시가 등록되었으며, Sitagliptin 성분을 포함한 단일제(시타비앙정Ⓡ25mg 등 11건)및 복합제 제품(시타폴민엑스알서방정Ⓡ50/500mg 등 18

건) 이 다수 신규 식별표시 등록됨.

Ÿ 변경 등록의 경우, 13건의 식별표시 변경이 등록되었음. 로바트정Ⓡ5mg의 경우 색상이 ’노랑’에서 ’분홍’으로 변경되어 미세하게 변경되었으며, 일양에피나스

틴정Ⓡ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 발베사정3mg
한국얀센

Erdafitinib 3mg

2 발베사정4mg
한국얀센

Erdafitinib 4mg

3 발베사정5mg
한국얀센

Erdafitinib 5mg

4 토피아정
서흥

Topiramate 25mg

5 프레필캡슐25mg
제뉴원사이언스

Pregabalin 25mg

6 프레필캡슐50mg
제뉴원사이언스

Pregabalin 50mg

7 도베텔라정500mg
안국약품

Dobesilate Calcium 
Hydrate 500mg

8 로수틴정2.5mg
삼천당제약

Rosuvastatin Calcium 
2.6mg(Rosuvastatin 
2.5mg)

9 스티원정
서흥

Artemisia Herb 95% 
Ethanol Soft Ext.(20→
1) 60mg
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제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후) 제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후) 제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후)

10 클로리정
서흥

Clopidogrel Bisulfate 
97.875mg(Clopidogrel 
75mg)

11 시타비앙정25mg
대화제약

Sitagliptin HCl 
Monohydrate 28.35mg
(Sitagliptin 25mg)

12 시타비앙정50mg
대화제약

Sitagliptin HCl 
Monohydrate 56.7mg
(Sitagliptin 50mg)

13 자누그린정100mg
진양제약

Sitagliptin HCl 
Monohydrate 113.4mg
(Sitagliptin 100mg)

14 삼시타정100mg
삼성제약

Sitagliptin HCl 
Monohydrate 113.4mg
(Sitagliptin 100mg)

15 시타틴알파정100mg
대한뉴팜

Sitagliptin HCl 
Monohydrate 113.4mg
(Sitagliptin 100mg)

16 시타렌정100mg
넥스팜코리아

Sitagliptin HCl 
Monohydrate 113.4mg
(Sitagliptin 100mg)

17 넥스글립틴정100mg
바이넥스

Sitagliptin HCl 
Monohydrate 113.4mg
(Sitagliptin 100mg)

18 당이자누정100mg
명문제약

Sitagliptin HCl 
Monohydrate 113.4mg
(Sitagliptin 100mg)

19 자누로디정100mg
광동제약

Sitagliptin HCl 
Monohydrate 113.4mg
(Sitagliptin 100mg)

20 시글립정100mg
이든파마

Sitagliptin HCl 
Monohydrate 113.4mg
(Sitagliptin 100mg)

21 시타비앙정100mg
대화제약

Sitagliptin HCl 
Monohydrate 113.4mg
(Sitagliptin 100mg)

22 소피아정10mg
한국피엠지제약

Atorvastatin Calcium 
Hydrate 10.85mg
(Atorvastatin 10mg)

23 마그아민골드연질캡슐
동방에프티엘

Tocopherol 
Acetate+Magnesium 
Oxide+γ-Oryzanol
+Benfotiamine

24 파시가정10mg
한국파비스제약

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 시타폴민엑스알서방정
50/500mg
종근당

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

26 시타비앙듀오정
50/850mg
대화제약

50/850 : Metformin 
HCl 850mg+Sitagliptin 
HCl Hydrate 56.7mg
(Sitagliptin 50mg)

27 에이시타메트엑스알서
방정50/500mg
안국약품

50/500 : Metformin 
HCl 500mg+Sitagliptin 
HCl Hydrate 56.7mg
(Sitagliptin 50mg)

28 자누메티아엑스알서방
정50/500mg
신일제약

50/500 : Metformin 
HCl 500mg+Sitagliptin 
HCl Hydrate 56.7mg
(Sitagliptin 50mg)

29 시타비앙듀오정
50/500mg
대화제약

50/500 : Metformin 
HCl 500mg+Sitagliptin 
HCl Hydrate 56.7mg
(Sitagliptin 50mg)

30 시타비앙듀오엑스알서
방정50/500mg
대화제약

50/500 : Metformin 
HCl 500mg+Sitagliptin 
HCl Hydrate 56.7mg
(Sitagliptin 50mg)

31 시타폴민엑스알서방정
50/1000mg
종근당

50/1000: Metformin 
HCl 1000mg+
Sitagliptin Phosphate 
64.25mg(Sitagliptin 
50mg)

32 에이시타메트엑스알서
방정50/1000mg
안국약품

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

33 자누메티아엑스알서방
정50/1000mg
신일제약

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

34 시타폴민엑스알서방정
100/1000mg
종근당

100/1000: Metformin 
HCl 1000mg+
Sitagliptin Phosphate 
128.5mg(Sitagliptin 
100mg)

35 시타비앙듀오정
50/1000mg
대화제약

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

36 시타비앙듀오엑스알서
방정50/1000mg
대화제약

50/1000 : Metformin 
HCl 1000mg+
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)

37 에이시타메트엑스알서
방정100/1000mg
안국약품

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

38 자누메티아엑스알서방
정100/1000mg
신일제약

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

39 시타비앙듀오엑스알서
방정100/1000mg
대화제약

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

40 메코마그빅정
진양제약

Tocopherol Acetate+
Magnesium Oxide+γ
-Oryzanol+Pyridoxine 
HCl+Riboflavin+Mecob
alamin+Selenium in 
Dried Yeast

41 콜드원에프캡슐
원광제약

Cinnamon Bark+
Ephedra Herb+Ginger
+Licorice+AAP+Riboflav
in+Ascorbic Acid+
Benfotiamine+Jujube+
Peony Root+Pueraria 
Root

42 시타리진정10/100mg
건일바이오팜주식회사

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

43 포시다베정10/100mg
라이트팜텍

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

44 다파그린에스정
10/100mg
진양제약

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

45 벤포비파워정
진양제약

D-Biotin+Bisbentiamin
e+Calcium 
Pantothenate+Cholecal
ciferol+Cyanocobalami
n+Folic Acid+
Magnesium Oxide+
Nicotinamide+Pyridoxi
ne HCl+Riboflavin+
Benfotiamine+Choline 
Tartrate+Inositol+UDC
A+Zinc Oxide+
Selenium in Dried 
Yeast
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식별 변경등록 (13건)

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

1 리피스림캡슐120mg
노바엠헬스케어

Orlistat 120mg

2 파모텐정20mg
이든파마

Famotidine 20mg

3 페리돌정5mg
환인제약

Haloperidol 5mg

4 페리돌정20mg
환인제약

Haloperidol 20mg

5 페리돌정1.5mg
환인제약

Haloperidol 1.5mg

6 레바피드정
동국제약

Rebamipide 100mg

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

46 비투비플러스정
노바엠헬스케어

D-Biotin+Calcium 
Pantothenate+Cholecal
ciferol+Cyanocobalami
n+Tocopherol Acetate
+Folic Acid+
Magnesium Oxide+
Nicotinamide+γ
-Oryzanol+Pyridoxine 
HCl+Riboflavin+Ascorbi
c Acid+Benfotiamine+
Choline Tartrate+
Inositol+UDCA+Zinc 
Oxide+Selenium in 
Dried Yeast



‘23.06.12~06.16

6

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

7 일양에피나스틴정
일양약품

Epinastine HCl 10mg

8 알포콜린정
대원제약

Choline Alfoscerate 
400mg

9 아트세미정
알보젠코리아

AAP 
162.5mg+Tramadol 
HCl 18.75mg

10 로바트정5mg
한풍제약

Rosuvastatin Ca 
5.2mg(Rosuvastatin 
5mg)

11 바르반플러스정
80/12.5mg
팜젠사이언스

80/12.5: HCTZ 
12.5mg+Valsartan 
80mg

12 바르반플러스정
160/12.5mg
팜젠사이언스

160/12.5: HCTZ 
12.5mg+Valsartan 
160mg

13 씨트포지정10/160mg
에이치엘비제약

10/160: Amlodipine 
Besylate 13.87mg
(Amlodipine 10mg)+
Valsartan 160mg


