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식별등록 (90건)

Ÿ [‘23.07.10~07.14] 주간에는 의약품 식별등록 총 99건으로 신규 등록 90건, 변경 등록 9건 진행되었음.

Ÿ 효능군별로는 당뇨병용제(396) 제품이 78건으로 최다 등록·변경되었으며, 업체별로 비보존제약이 10건으로 최다 건수를 등록·변경하였음

Ÿ 신규 등록의 경우, 당뇨병용제(396) 제품이 78건으로 최다 등록·변경되었음. 다른 약제에 치료적 반응이 없는 중등증 이상의 활동성 궤양성 대장염 치료에 

신약으로 허가된 ozanimod 성분 제품(제포시아캡슐스타터팩Ⓡ0.46mg 등) 2건의 신규 식별표시가 등록됨. 그 외 당뇨병용제(396) 제품 중 sitagliptin 단

일제 제품(네오시타정Ⓡ100mg 등) 21건, metformin+sitagliptin 복합제 제품(폴민시타서방정Ⓡ100/1000mg 등) 42건, sitagliptin+dapagliflozin 복합제 

제품(시타다파정Ⓡ10/100mg 등) 11건, metformin+sitagliptin+dapagliflozin 3제 복합제 제품(다파시타엠서방정Ⓡ5/50/1000mg 등) 3건 외 

sitagliptin+lobeglitazone 복합제 제품(듀비에에스정Ⓡ) 1건에 대해 신규 식별표시가 등록됨.

Ÿ 변경 등록의 경우, 9건의 식별표시 변경이 등록되었음. 이페리손정Ⓡ의 경우 제형이 ‘당의정’에서 ‘필름코팅정’으로 미세하게 변경되었으며, 엘도스탐캡슐Ⓡ의 

경우 색상이 ‘초록,연두’에서 ‘초록,노랑’으로 미세하게 변경되었으므로 취급시 주의가 요구됨.

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

1 피나스토정1mg
성원애드콕제약

Finasteride 1mg

2 엔티시캄캡슐7.5mg
한국신텍스제약

Meloxicam 7.5mg

3 레보세딘정5mg
한국신텍스제약

Levocetirizine HCl 
5mg

4 마이속정
바스칸바이오제약

Sodium Bicarbonate 
500mg

5 제포시아캡슐스타터팩
0.46mg
한국비엠에스제약

Ozanimod HCl 0.5mg
(Ozanimod 0.46mg)

6 제포시아캡슐스타터팩
0.23mg
한국비엠에스제약

Ozanimod HCl 0.25mg
(Ozanimod 0.23mg)
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제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후) 제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후) 제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후)

7 피제트정2/10mg
동광제약

2/10 : Ezetimibe 
10mg+Pitavastatin 
Calcium 2mg

8 피제트정4/10mg
동광제약

4/10 : Ezetimibe 
10mg+Pitavastatin 
Calcium 4mg

9 란탄듀오정30/600mg
유니메드제약

30/600 : Calcium 
Carbonate 600mg+
Lansoprazole 30mg

10 자누리틴정50mg
대원제약

Sitagliptin HCl 
Monohydrate 56.7mg
(Sitagliptin 50mg)

11 테라비아정50mg
테라젠이텍스

Sitagliptin HCl 
Monohydrate 56.7mg
(Sitagliptin 50mg)

12 시타글엠정50mg
마더스제약

Sitagliptin HCl 
Monohydrate 56.7mg
(Sitagliptin 50mg)

13 시글립틴정50mg
메디카코리아

Sitagliptin HCl 
Monohydrate 56.7mg
(Sitagliptin 50mg)

14 네오시타정50mg
녹십자

Sitagliptin HCl 
Monohydrate 56.7mg
(Sitagliptin 50mg)

15 시타다운정50mg
현대약품

Sitagliptin HCl 
Monohydrate 56.7mg
(Sitagliptin 50mg)

16 이글립틴정50mg
비보존제약

Sitagliptin HCl 
Monohydrate 56.7mg
(Sitagliptin 50mg)

17 영일시타글립틴정
50mg
영일제약

Sitagliptin HCl 
Monohydrate 56.7mg
(Sitagliptin 50mg)

18 자누리틴정25mg
대원제약

Sitagliptin HCl 
Monohydrate 28.35mg
(Sitagliptin 25mg)

19 테라비아정25mg
테라젠이텍스

Sitagliptin HCl 
Monohydrate 28.35mg
(Sitagliptin 25mg)

20 시타글엠정25mg
마더스제약

Sitagliptin HCl 
Monohydrate 28.35mg
(Sitagliptin 25mg)

21 네오시타정25mg
녹십자

Sitagliptin HCl 
Monohydrate 28.35mg
(Sitagliptin 25mg)
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22 시타다운정25mg
현대약품

Sitagliptin HCl 
Monohydrate 28.35mg
(Sitagliptin 25mg)

23 이글립틴정25mg
비보존제약

Sitagliptin HCl 
Monohydrate 28.35mg
(Sitagliptin 25mg)

24 테라비아정100mg
테라젠이텍스

Sitagliptin HCl 
Monohydrate 113.4mg
(Sitagliptin 100mg)

25 시타글엠정100mg
마더스제약

Sitagliptin HCl 
Monohydrate 113.4mg
(Sitagliptin 100mg)

26 시글립틴정100mg
메디카코리아

Sitagliptin HCl 
Monohydrate 113.4mg
(Sitagliptin 100mg)

27 네오시타정100mg
녹십자

Sitagliptin HCl 
Monohydrate 113.4mg
(Sitagliptin 100mg)

28 시타다운정100mg
현대약품

Sitagliptin HCl 
Monohydrate 113.4mg
(Sitagliptin 100mg)

29 이글립틴정100mg
비보존제약

Sitagliptin HCl 
Monohydrate 113.4mg
(Sitagliptin 100mg)

30 영일시타글립틴정
100mg
영일제약

Sitagliptin HCl 
Monohydrate 113.4mg
(Sitagliptin 100mg)

31 엔티오메정20mg
한국신텍스제약

Esomeprazole 
Magnesium Dihydrate 
21.69mg(Esomeprazol
e 20mg)

32 엔티오메정40mg
한국신텍스제약

Esomeprazole 
Magnesium Dihydrate 
43.38mg(Esomeprazol
e 40mg)

33 자누디엠정50/500mg
국제약품

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

34 시타듀얼정50/500mg
현대약품

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

35 다누메트정50/500mg
주식회사케이에스제약

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

36 시타폴엠정50/500mg
마더스제약

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

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

38 글로시타포민정
50/500mg
한국글로벌제약

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

39 폴민시타서방정
50/500mg
녹십자

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

40 시타티딘듀오정
50/500mg
티디에스팜

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

41 자누아틴듀오정
50/500mg
팜젠사이언스

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

42 자누그립틴듀오정
50/500mg
시어스제약

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

43 테라메트엑스알서방정
50/500mg
테라젠이텍스

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

44 시타폴엠엑스알서방정
50/500mg
마더스제약

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

45 이글립틴아이알정
50/500mg
비보존제약

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

46 이글립틴엑스알서방정
50/500mg
비보존제약

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

47 자누디엠정50/850mg
국제약품

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

48 시타폴엠정50/850mg
마더스제약

50/850 : Metformin 
HCl 850mg+Sitagliptin 
HCl Hydrate 56.7mg
(Sitagliptin 50mg)
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49 다누메트정50/850mg
주식회사케이에스제약

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

50 시타듀얼정50/850mg
현대약품

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

51 시타티딘듀오정
50/850mg
티디에스팜

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

52 휴글리아엠정
50/850mg
휴온스

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

53 자누그립틴듀오정
50/850mg
시어스제약

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

54 자누아틴듀오정
50/850mg
팜젠사이언스

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

55 글로시타포민정
50/850mg
한국글로벌제약

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

56 이글립틴아이알정
50/850mg
비보존제약

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

57 자누그립틴듀오정
50/1000mg
시어스제약

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

58 자누아틴듀오정
50/1000mg
팜젠사이언스

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

59 다누메트정
50/1000mg
주식회사케이에스제약

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

60 시타티딘듀오정
50/1000mg
티디에스팜

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

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

62 시타폴엠엑스알서방정
50/1000mg
마더스제약

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

63 시타폴엠정
50/1000mg
마더스제약

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

64 폴민시타서방정
50/1000mg
녹십자

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

65 휴글리아엠정
50/1000mg
휴온스

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

66 시타듀얼정
50/1000mg
현대약품

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

67 글로시타포민정
50/1000mg
한국글로벌제약

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

68 자누디엠정
50/1000mg
국제약품

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

69 이글립틴엑스알서방정
50/1000mg
비보존제약

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)

70 이글립틴아이알정
50/1000mg
비보존제약

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

71 테라메트엑스알서방정
100/1000mg
테라젠이텍스

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

72 시타폴엠엑스알서방정
100/1000mg
마더스제약

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

73 폴민시타서방정
100/1000mg
녹십자

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

74 이글립틴엑스알서방정
100/1000mg
비보존제약

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

75 듀비에에스정
종근당

Sitagliptin Phosphate 
128.5mg(Sitagliptin 
100mg)+Lobeglitazone 
Sulfate 0.5mg
(Lobeglitazone 
0.415mg)

76 다파시정10/100mg
이연제약

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

77 자글로진정10/100mg
엔비케이제약

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

78 다누시가정10/100mg
주식회사케이에스제약

10/100 : Sitagliptin 
Phosphate 128.5mg
(Sitagliptin 100mg)+
Dapagliflozin 
Propanediol Hydrate 
12.3mg(Dapagliflozin 
10mg)
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79 자누다진정10/100mg
팜젠사이언스

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

80 포시비스정10/100mg
국제약품

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

81 시타원듀오정
10/100mg
하나제약

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

82 자누가정10/100mg
일양약품

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

83 시타다파정10/100mg
녹십자

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

84 포시비아정10/100mg
바이넥스

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

85 다파글시타정
10/100mg
메디카코리아

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

86 시타엠다파정
10/100mg
맥널티제약

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

87 다파시타엠서방정
5/50/500mg
대원제약

5/50/500 : Metformin 
HCl 500mg+Sitagliptin 
Phosphate 64.3mg
(Sitagliptin 50mg)+
Dapagliflozin 
Propanediol Hydrate 
6.2mg(Dapagliflozin 
5mg)



‘23.07.10~07.14

9

식별 변경등록 (9건)

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

1 아스텍션장용정100mg
셀트리온제약

Aspirin 100mg

2 엘도스탐캡슐
코오롱제약

Erdosteine 300mg

3 더에피나정
일화

Epinastine HCl 10mg

4 이페리손정
경보제약

Eperisone HCl 50mg

5 크라셋정
지엘파마

AAP 325mg+Tramadol 
HCl 37.5mg

6 크라셋세미정
지엘파마

AAP 162.5mg+
Tramadol HCl 
18.75mg

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

88 다파시타엠서방정
5/50/750mg
대원제약

5/50/750 : Metformin 
HCl 750mg+Sitagliptin 
Phosphate 64.3mg
(Sitagliptin 50mg)+
Dapagliflozin 
Propanediol Hydrate 
6.2mg(Dapagliflozin 
5mg)

89 다파시타엠서방정
5/50/1000mg
대원제약

5/50/1000 : 
Metformin HCl 
1000mg+Sitagliptin 
Phosphate 64.3mg
(Sitagliptin 50mg)+
Dapagliflozin 
Propanediol Hydrate 
6.2mg(Dapagliflozin 
5mg)

90 비타비케어정
경동제약

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

7 슈틸렌정
영일제약

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

8 비보존클로피도그렐정
75mg
비보존제약

Clopidogrel Bisulfate 
97.875mg(Clopidogrel 
75mg)

9 파워콘드로600에프정
노바엠헬스케어

Calcium Pantothenate
+Cholecalciferol+Cyano
cobalamin+Fursultiamin
e+Nicotinamide+γ
-Oryzanol+Pyridoxine 
HCl+Riboflavin+Choline 
Tartrate+Sodium 
Chondroitin 
Sulfate+Inositol


