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식별등록 (7건)

제품/회사명/성분명 식별표시 제품/회사명/성분명 식별표시 제품/회사명/성분명 식별표시

1 기노엘연질캡슐

테라젠이텍스

L-Cystine 500mg

2 이티민정40mg
이든파마

Ginkgo Leaf 40mg

3 락손필름코팅정150mg
디케이에스에이치코리아

Idebenone 150mg

4 프로베픽스정20mg
라이트팜텍

Propiverine HCl 20mg

5 록소프론정60mg
한국신텍스제약

Loxoprofen Sodium 
68.1mg(Loxoprofen 
60mg)

6 시타엑스정25mg
한국콜마

Sitagliptin HCl 
Monohydrate 28.35mg
(Sitagliptin 25mg)

7 시타엑스정50mg
한국콜마

Sitagliptin HCl 
Monohydrate 56.7mg
(Sitagliptin 50mg)

Ÿ [‘21.01.11~01.15] 주간에는 의약품 식별등록 총 12건으로 신규 등록 7건, 변경 등록 5건 진행되었음

Ÿ 효능군별로는 기타의 중추신경용약(119)제품이 3건으로 최다 등록·변경 되었으며, 업체별로 한국콜마, 삼남제약이 각 2건으로 최다 건수를 등록·변경하였음

Ÿ 신규 등록의 경우, 당뇨병용제(396)제품이 2건으로 효능군 기준으로 최다 식별표시 등록되었음. DPP-4 억제제인 sitagliptin 성분 제품(시타엑스정Ⓡ 25mg, 

50mg)과 전문(희귀)의약품으로 레베르시신경병증으로 인한 시각장애를 치료하는 idebenone 성분 제품(락손필름코팅정Ⓡ150mg)의 식별표시 등록이 진행되

었음

Ÿ 변경 등록의 경우, 아로세트정Ⓡ5mg 등 5개 제품의 식별표시 변경등록이 진행되었음. 네오티가손캡슐Ⓡ 10mg의 경우 식별표시가 ‘actavis 10’에서 ‘10’으로, 

캡슐 색깔이 ‘갈색, 하양’에서 ‘갈색, 노랑’으로 변경되었으며, 올딥정Ⓡ 10/40mg은 색깔이 ‘갈색’에서 ‘빨강’으로 미세하게 변경되었으므로 취급시 주의를 요함



‘21.01.11~01.15
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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 네오티가손캡슐10mg
종근당

Acitretin 10mg

2 록소디엘정60mg
다산제약

Loxoprofen Sodium 
68.1mg(Loxoprofen 
60mg)

3 아로세트정5mg
삼남제약

Donepezil HCl 
Monohydrate 5.22mg
(Donepezil HCl 5mg)
(Donepezil 4.56mg)

4 아로세트정10mg
삼남제약

Donepezil HCl 
Monohydrate 10.43mg
(Donepezil HCl 10mg)
(Donepezil 9.12mg)

5 올딥정10/40mg
일화

10/40 : Olmesartan 
Medoxomil 40mg+
Amlodipine Besylate 
13.888mg(Amlodipine 
10mg)


