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식별등록 (8건)

Ÿ [‘23.01.02~01.06] 주간에는 의약품 식별등록 총 12건으로 신규 등록 8건, 변경 등록 4건 진행되었음.

Ÿ 효능군별로는 동맥경화용제(218) 제품이 3건으로 최다 등록·변경되었으며, 업체별로 동구바이오제약, 셀트리온제약, 텔콘알에프제약이 각 2건으로 최다 건수를 

등록·변경하였음

Ÿ 신규 등록의 경우, 당뇨병용제(396) 제품이 2건으로 최다 등록·변경되었음. 3세대 dihydropyridine계 칼슘채널차단제로서 국내 허가된 azelnidipine 성분  

제품 중 최소로 식별표시가 등록된 아젤블럭정Ⓡ8mg에 이어 아젤블럭정Ⓡ16mg의 식별표시도 신규 등록되었음.

Ÿ 변경 등록의 경우, 4건의 식별표시 변경이 등록되었음. 기넥신에프정Ⓡ80mg의 경우 색상만 ‘초록’에서 ‘연두’로 미세하게 변경되었으며, 토바스틴정Ⓡ20mg의 

경우 모양이 ‘타원형’에서 ‘원형’으로 변경되면서 식별문구도 변경되었으므로 취급시 주의가 요구됨.

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

1 아젤블럭정16mg
인트로바이오파마

Azelnidipine 16mg

2 엘코프캡슐
주식회사케이에스제약

Erdosteine 300mg

3 텔콘알에프피나스테리
드정5mg
텔콘알에프제약

Finasteride 5mg

4 트라린정25mg
명인제약

Sertraline HCl 
27.98mg(Sertraline 
25mg)

5 아토셀에스정20mg
텔콘알에프제약

Atorvastatin Calcium 
Hydrate 21.69mg
(Atorvastatin 20mg)

6 메디코캡슐
메딕스제약

AAP 200mg+
Pseudoephedrine HCl 
30mg+Chlorphenirami
ne Maleate 2mg

7 다파프로진정5mg
동구바이오제약

Dapagliflozin 
Propanediol 
Monohydrate 6.15mg
(Dapagliflozin 5mg)

8 다파프로진정10mg
동구바이오제약

Dapagliflozin 
Propanediol 
Monohydrate 12.3mg
(Dapagliflozin 10mg)
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식별 변경등록 (4건)

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

1 기넥신에프정80mg
에스케이케미칼

Ginkgo Leaf 80mg

2 에이핀정
대원제약

Amlodipine Maleate 
6.42mg(Amlodipine 
5mg)

3 토바스틴정
셀트리온제약

Atorvastatin Calcium 
Hydrate 10.85mg
(Atorvastatin 10mg)

4 토바스틴정20mg
셀트리온제약

Atorvastatin Calcium 
Hydrate 21.69mg
(Atorvastatin 20mg)


