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식별등록 (17건)

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

1 코발탄정80mg

한국코러스

Valsartan 80mg

2 코발탄정160mg
한국코러스

Valsartan 160mg

3 동광프레가발린캡슐
50mg
동광제약

Pregabalin 50mg

4 파모위튼정10mg
맥널티제약

Famotidine 10mg

5 부광메티마졸정2.5mg
부광약품

Thiamazole 2.5mg

6 마크록시정
서울제약

Roxithromycin 150mg

7 트란사민캡슐250mg
맥널티제약

Tranexamic Acid 
250mg

8 코딜로드에스정
아이월드제약

Bisacodyl+Docusate 
Sodium+Senna(잎,열매)

9 한화라사길린정1mg
한화제약

Rasagiline Mesylate 
1.56mg(Rasagiline 
1mg)

Ÿ [‘21.02.08~02.10] 주간에는 의약품 식별등록 총 28건으로 신규 등록 17건, 변경 등록 11건 진행되었음

Ÿ 효능군별로는 소화성궤양용제(232) 제품이 6건으로 최다 등록·변경 되었으며, 업체별로 맥널티제약이 5건으로 최다 건수를 등록·변경하였음

Ÿ 신규 등록의 경우, 동맥경화용제(218), 기타의 비타민제(319), 기타의 중추신경용약(119)가 각 3건씩 최다 식별표시 등록되었고, 동맥경화용제(218) 중 자료

제출의약품으로 새로운 성분 조성의 rosuvastatin+Omega-3 복합제 제품(뉴마코알연질캡슐Ⓡ, 로수코마연질캡슐Ⓡ) 2건의 식별표시 등록이 진행되었음.

Ÿ 변경 등록의 경우, 업트라셋정Ⓡ 등 11개 제품의 식별표시 변경등록이 진행되었음. 페티노정Ⓡ의 경우 ‘(앞)SD,(뒤)PTN’에서 ‘(앞)S분할선D,(뒤)PTN’으로, 두타

리드정Ⓡ0.5mg, 두타스테린정Ⓡ0.5mg, 아보타스정Ⓡ은 모두 모양만 장방형에서 타원형으로 미세하게 변경되었으므로 취급시 주의를 요함
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제품/회사명/성분명 식별표시 제품/회사명/성분명 식별표시 제품/회사명/성분명 식별표시

10 맥클린정0.5mg
맥널티제약

Varenicline Salicylate 
0.825mg(Varenicline 
0.5mg)

11 도네일정23mg
한풍제약

Donepezil HCl 
Monohydrate 24mg
(Donepezil HCl 23mg)

12 맥세렌제트정
맥널티제약

Sodium Selenite 
Pentahydrate 0.666mg
(셀레늄 200μg)+Zinc 
Oxide 62.244mg(아연 
50μg)

13 유토젯정10/20mg
유유제약

10/20 : Ezetimibe 
10mg+Atorvastatin 
Calcium Hydrate 
21.7mg(Atorvastatin 
20mg)

14 맥세렌디정
맥널티제약

Cholecalciferol 10mg
(Vit.D 1,000IU)
+Sodium Selenite 
Pentahydrate 0.666mg
(Se 200μg)

15 로수코마연질캡슐
한국휴텍스제약

5/1000 : 
Omega-3-acid Ethyl 
Esters 90 1000mg+
Rosuvastatin Calcium 
5.2mg(Rosuvastatin 
5mg)

16 뉴마코알연질캡슐
유유제약

5/1000 : Omega-3
-acid Ethyl Esters 90 
1000mg+Rosuvastatin 
Calcium 5.2mg
(Rosuvastatin 5mg)

17 비타케어에스정
에이프로젠제약

D-Biotin+Calcium 
Pantothenate+Cholecal
ciferol+Cyanocobalamin
+Tocopherol Acetate
+Ferrous Fumarate+
Folic Acid+Magnesium 
Oxide+Nicotinamide+Po
tassium Chloride+
Potassium Citrate 
Hydrate+Pyridoxine 
HCl+Riboflavin+Ascorbi
c Acid+Zinc Sulfate 
Hydrate+Retinol 
Acetate+Thiamine 
Nitrate+Selenium in 
Dried Yeast
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식별 변경등록 (11건)

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

1 아보타스정
한국파마

Dutasteride 0.5mg

2 두타리드정0.5mg
동구바이오제약

Dutasteride 0.5mg

3 두타스테린정0.5mg
에이치엘비제약

Dutasteride 0.5mg

4 드라베정10mg
삼익제약

Rabeprazole Sodium 
10mg

5 드라베정20mg
삼익제약

Rabeprazole Sodium 
20mg

6 페티노정
우리들제약

Phendimetrazine 
Tartrate 35mg

7 업트라셋정
킴스제약

AAP 325mg+Tramadol 
HCl 37.5mg

8 엘리펜세미서방정
동국제약

AAP 325mg+Tramadol 
HCl 37.5mg

9 넬프라정20mg
한국넬슨제약

Esomeprazole 
Magnesium Dihydrate 
21.69mg(Esomeprazol
e 20mg)

10 에스프리졸정20mg
아이큐어

Esomeprazole 
Magnesium Dihydrate 
21.69mg(Esomeprazole 
20mg)

11 엠디에소파크정20mg
아리제약

Esomeprazole 
Magnesium Dihydrate 
21.69mg(Esomeprazole 
20mg)


