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식별등록 (23건)

Ÿ [‘22.01.03~01.07] 주간에는 의약품 식별등록 총 32건으로 신규 등록 23건, 변경 등록 9건 진행되었음

Ÿ 효능군별로는 기타의 호흡기관용약(229) 제품, 소화성궤양용제(232) 제품 등이 각 5건으로 최다 등록·변경되었음. 업체별로는 엘앤씨바이오가 13건으로 최

다 건수를 등록·변경하였음.

Ÿ 신규 등록의 경우, 기타의 호흡기관용약(229) 제품이 5건으로 최다 등록·변경되었음. Mometasone Furoate+Indacaterol Acetate 성분 복합제(어택트라흡

입용캡슐Ⓡ150/80μg 등)가 3건 등록되었음. 

Ÿ 변경 등록의 경우, 9건의 식별표시 변경이 등록되었음. 트라세타세미서방정Ⓡ의 경우 모양이 ‘타원형’에서 ‘원형’으로, 식별표시가 ‘(앞)DWTS, (뒤)ER’에서 

‘(앞)DWTSE, (뒤)없음’으로  변경되었으며, 이반케어정Ⓡ의 경우 색상이 ‘주황’ → ‘갈색’으로 변경되었으므로 취급시 주의가 요구됨.

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

1 발사로탄정
건일바이오팜주식회사

Valsartan 80mg

2 메가록시캄캡슐7.5mg
엘앤씨바이오

Meloxicam 7.5mg

메가콕시브캡슐100mg
엘앤씨바이오

Celecoxib 100mg

4 메가콕시브캡슐200mg
엘앤씨바이오

Celecoxib 200mg

5 메가페시아정5mg
엘앤씨바이오

Finasteride 5mg

6 메가프레가캡슐75mg
엘앤씨바이오

Pregabalin 75mg

7 메가프레가캡슐150mg
엘앤씨바이오

Pregabalin 150mg

8 메가텔미정80mg
엘앤씨바이오

Telmisartan 80mg

9 메가미피드정
엘앤씨바이오

Rebamipide 100mg
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제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후) 제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후) 제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후)

10 메가레설피정
엘앤씨바이오

Levosulpiride 25mg

11 메가페손정
엘앤씨바이오

Eperisone HCl 50mg

12 메트포린서방정
독립바이오제약

Metformin HCl 500mg

13 메가로수틴정5mg
엘앤씨바이오

Rosuvastatin Ca 
5.2mg(Rosuvastatin 
5mg)

14 메가텔미클정

40/12.5mg
엘앤씨바이오

40/12.5: Telmisartan 
40mg+HCTZ 12.5mg

15 메가텔미클정
80/12.5mg
엘앤씨바이오

80/12.5: Telmisartan 
80mg+HCTZ 12.5mg

16 엔티렌정
한국신텍스제약

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

17 알렌산정70mg
한국신텍스제약

Alendronate Sodium 
Hydrate 91.37mg
(Alendronate 70mg)

18 쏘큐정
유한양행

Pancreatin+Simethicon
e+Thiamine HCl+
UDCA+DL-Carnitine 
HCl+Biodiastase

19 어택트라흡입용캡슐

150/80μg
한국노바티스

150/80μg : 
Mometasone Furoate 
80μg+Indacaterol 
Acetate 173μg(150 μg)

20 어택트라흡입용캡슐
150/160μg
한국노바티스

150/160μg : 
Mometasone Furoate 
160μg+Indacaterol 
Acetate 173μg(150 μg)

21 어택트라흡입용캡슐

150/320μg
한국노바티스

150/320μg : 
Mometasone Furoate 
320μg+Indacaterol 
Acetate 173μg(150 μg)
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식별 변경등록 (9건)

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

1 팜비나정
비보존제약

Famciclovir 250mg

2 뮤코졸정
부광약품

Bromhexine HCl 8mg

3 다이나브서방정
한국휴텍스제약

Metformin HCl 500mg

4 라베로즈정10mg
제이더블유신약

Rabeprazole Sodium 
10mg

5 라베로즈정20mg
제이더블유신약

Rabeprazole Sodium 
20mg

6 테노원정
보령제약

Tenofovir Disoproxil 
245mg

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

22 에너제어흡입용캡슐

150/50/80μg
한국노바티스

150/50/80μg : 
Glycopyrrolate 63μ
g(Glycopyrronium 50μ
g)+Mometasone 
Furoate 80μg+
Indacaterol Acetate 
173μg(Indacaterol 150
μg)

23 에너제어흡입용캡슐
150/50/160μg
한국노바티스

150/50/160μg : 
Glycopyrrolate 63μ
g(Glycopyrronium 50μ
g)+Mometasone 
Furoate 160μg+
Indacaterol Acetate 
173μg(Indacaterol 150
μg)
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제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후) 제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후) 제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후)

7 트라세타세미서방정
대웅제약

AAP 325mg+Tramadol 
HCl 37.5mg

8 에소멜정20mg
뉴젠팜

Esomeprazole 
Magnesium Dihydrate 
21.69mg(Esomeprazol
e 20mg)

9 이반케어정
에이프로젠제약

D-Biotin+L-Cysteine+
Nicotinamide+Pyridoxi
ne HCl+Ascorbic 
Acid+Coix Seed+
Riboflavin Butyrate


