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식별등록 (25건)

Ÿ [‘23.01.09~01.13] 주간에는 의약품 식별등록 총 30건으로 신규 등록 25건, 변경 등록 5건 진행되었음.

Ÿ 효능군별로는 혈압강하제(214) 제품이 7건으로 최다 등록·변경되었으며, 업체별로 건일바이오팜, 일성신약, 코스맥스파마가 각 3건으로 최다 건수를 등록·변

경하였음

Ÿ 신규 등록의 경우, 당뇨병용제(396) 제품이 6건으로 최다 등록·변경되었음. 당뇨병 치료제 SGLT2 저해제인 dapagliflozin 성분의 제네릭 제품(다파린정Ⓡ5mg 

등 6건)이 다수 신규 식별표시를 등록하였음.

Ÿ 변경 등록의 경우, 5건의 식별표시 변경이 등록되었음. 디카렉정Ⓡ의 경우 분할선만 삭제되어 미세하게 변경되었으므로 취급시 주의가 요구됨.

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

1 이부콜벤정200mg
케이엠에스제약

Finasteride 5mg

2 프로시정5mg
명문제약

Ibuprofen 200mg

3 로메라제장용정
동국제약

Bromelain 100mg

4 아젤핀정8mg
메디카코리아

Azelnidipine 8mg

5 아젤핀정16mg
메디카코리아

Azelnidipine 16mg

6 피타틴엠정2mg
마더스제약

Pitavastatin Ca 2mg

7 삼성두타스테리드정
0.5mg
삼성제약

Dutasteride 0.5mg

8 로바원정5mg
원광제약

Rosuvastatin Ca 
5.2mg(Rosuvastatin 
5mg)

9 로바원정10mg
원광제약

Rosuvastatin Ca 
10.4mg(Rosuvastatin 
10mg)
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제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후) 제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후) 제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후)

10 프레지스타정600mg
한국얀센

Darunavir Ethanolate 
650.46mg(Darunavir 
600mg)

11 리얼리정
다산제약

당귀·목과·방풍·속단·오가
피·우슬·위령선·육계·진
교·천궁·천마·홍화25%에
탄올연조엑스(3.5→1)

12 다파린정5mg
일성신약

Dapagliflozin 
Propanediol 
Monohydrate 6.15mg
(Dapagliflozin 5mg)

13 다글로진정5mg
알리코제약

Dapagliflozin 
Propanediol 
Monohydrate 6.15mg
(Dapagliflozin 5mg)

14 다파린정10mg
일성신약

Dapagliflozin 
Propanediol 
Monohydrate 12.3mg
(Dapagliflozin 10mg)

15 다글로진정10mg
알리코제약

Dapagliflozin 
Propanediol 
Monohydrate 12.3mg
(Dapagliflozin 10mg)

16 다파글루정10mg
일화

Dapagliflozin 
Propanediol 
Monohydrate 12.3mg
(Dapagliflozin 10mg)

17 베믈리아정
동아에스티

Tenofovir Alafenamide 
Citrate 35.08mg
(Tenofovir 
Alafenamide 25mg)

18 일양다파글리플로진정
10mg
일양약품

Dapagliflozin 
Propanediol 
Monohydrate 12.3mg
(Dapagliflozin 10mg)

19 토탈코프플루연질캡슐
코스맥스파마

Dextromethorphan 
HBr Hydrate+
Guaifenesin+AAP+DL-
Methylephedrine HCl

20 마크롱연질캡슐
코스맥스파마

Tocopherol Acetate+
Magnesium Oxide+
Ubidecarenone+Seleni
um in Dried Yeast

21 로사베실정5/50mg
건일바이오팜주식회사

5/50: Losartan 
Potassium 50mg+
Amlodipine Besylate 
6.994mg(Amlodipine 
5mg)
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제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후) 제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후) 제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후)

22 로사베실정5/100mg
건일바이오팜주식회사

5/100: Losartan 
Potassium 100mg+
Amlodipine Besylate 
6.994mg(Amlodipine 
5mg)

23 로사베실정10/50mg
건일바이오팜주식회사

10/50: Losartan 
Potassium 50mg+
Amlodipine Besylate 
13.888mg(Amlodipine 
10mg)

24 토탈플루연질캡슐
코스맥스파마

Dextromethorphan 
HBr Hydrate+
Guaifenesin+AAP+Pseu
doephedrine HCl+
Chlorpheniramine 
Maleate+DL-Methylep
hedrine HCl

25 메가본정
동인당제약

Calcium Pantothenate
+Cyanocobalamin+Furs
ultiamine+Nicotinamid
e+γ-Oryzanol+
Pyridoxine HCl+
Riboflavin+Ascorbic 
Acid+Sodium 
Chondroitin Sulfate+
Inositol
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식별 변경등록 (5건)

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

1 몬카정10mg
일성신약

Montelukast Sodium 
10.4mg(Montelukast 
10mg)

2 디카렉정
바스칸바이오제약

Calcium Carbonate 
750mg+Cholecalciferol 
0.1mg

3 디에스틸렌정
다산제약

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

4 한올네오포지정
5/80mg
한올바이오파마

5/80: Amlodipine 
Besylate 6.944mg
(Amlodipine 5mg)+
Valsartan 80mg

5 한올네오포지정
5/160mg
한올바이오파마

5/160: Amlodipine 
Besylate 6.944mg
(Amlodipine 5mg)+
Valsartan 160mg


