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식별등록 (19건)

Ÿ [‘23.01.16~01.20] 주간에는 의약품 식별등록 총 25건으로 신규 등록 19건, 변경 등록 6건 진행되었음.

Ÿ 효능군별로는 혈압강하제(214) 제품이 8건으로 최다 등록·변경되었으며, 업체별로 한국파마가 3건으로 최다 건수를 등록·변경하였음

Ÿ 신규 등록의 경우, 혈압강하제(214) 제품이 6건으로 최다 등록·변경되었음. 3세대 dihydropyridine계 칼슘채널차단제인 azelnidipine 성분 제품(아제로핀정Ⓡ

8mg 등 6품목)이 다수 신규 식별표시를 등록함. 

Ÿ 변경 등록의 경우, 6건의 식별표시 변경이 등록되었음. 사폴정Ⓡ100mg의 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 파마라푸티딘정10mg
한국파마

Lafutidine 10mg

2 아제리아정8mg
한국파마

Azelnidipine 8mg

3 아젤디핀정8mg
한국휴텍스제약

Azelnidipine 8mg

4 아제로핀정8mg
휴온스

Azelnidipine 8mg

5 아제리아정16mg
한국파마

Azelnidipine 16mg

6 아젤디핀정16mg
한국휴텍스제약

Azelnidipine 16mg

7 아제로핀정16mg
휴온스

Azelnidipine 16mg

8 알리코우르소데옥시콜
산정300mg
알리코제약

UDCA 300mg

9 안플래트SR정
주식회사케이에스제약

Sarpogrelate HCl 
300mg

10 솔페나정5mg
일성신약

Solifenacin Succinate 
5mg

11 솔페나정10mg
일성신약

Solifenacin Succinate 
10mg

12 미니페정0.1mg
대웅바이오

Desmopressin Acetate 
0.1.mg
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제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후) 제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후) 제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후)

13 미니페정0.2mg
대웅바이오

Desmopressin Acetate 
0.2mg

14 비디디셀정25mg
아리제약

Biphenyl Dimethyl 
Dicarboxylate 25mg

15 지텍정75mg
종근당

Cinnamon Bark Dried 
Ext. (16~26→1) 75mg

16 킥코프에스연질캡슐
코스맥스파마

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

17 킥콜드에스연질캡슐
코스맥스파마

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

18 로제텔핀정
40/20/10/5mg
녹십자

40/20/10/5 : 
Ezetimibe 10mg+
Rosuvastatin Calcium 
20.8mg(Rosuvastatin 
20mg)+Amlodipine 
Besylate 6.94mg
(Amlodipine 5mg)+
Telmisartan 40mg

19 로제텔핀정
80/20/10/5mg
녹십자

80/20/10/5 : 
Ezetimibe 10mg+
Rosuvastatin Calcium 
20.8mg(Rosuvastatin 
20mg)+Amlodipine 
Besylate 6.94mg
(Amlodipine 5mg)+
Telmisartan 80mg
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식별 변경등록 (6건)

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

1 바로살탄정80mg
동아에스티

Valsartan 80mg

2 바로살탄정160mg
동아에스티

Valsartan 160mg

3 스피드펜연질캡슐
200mg
한미약품

Ibuprofen 200mg

4 사폴정100mg
위더스제약

Sarpogrelate HCl 
100mg

5 티오메타정480mg
제일약품

R-Thioctic Acid 
Tromethamine 
480mg(R-Thioctic 
Acid 300mg)

6 크레젯정10/20mg
대웅제약

10/20: Ezetimibe 
10mg+Rosuvastatin 
Calcium 20.8mg
(Rosuvastatin 20mg)


