
‘21.02.15~02.19

1

식별등록 (18건)

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

1 모어에이블정1mg

바스칸바이오제약

Finasteride 1mg

2 베아파모정10mg
대웅바이오

Famotidine 10mg

3 티살탄정40mg
서울제약

Telmisartan 40mg

4 티살탄정80mg
서울제약

Telmisartan 80mg

5 토피큐정25mg
주식회사다나젠

Topiramate 25mg

6 레플루정10mg
삼일제약

Leflunomide 10mg

7 레플루정20mg
삼일제약

Leflunomide 20mg

8 무코프로정100mg
디에이치피코리아

Rebamipide 100mg

9 무코텍트서방정150mg
녹십자

Rebamipide 150mg

Ÿ [‘21.02.15~02.19] 주간에는 의약품 식별등록 총 27건으로 신규 등록 18건, 변경 등록 9건 진행되었음

Ÿ 효능군별로는 소화성궤양용제(232) 제품이 8건으로 최다 등록·변경 되었으며, 업체별로 에이치케이이노엔이 3건으로 최다 건수를 등록·변경하였음

Ÿ 신규 등록의 경우, 소화성궤양용제(232) 제품이 5건으로 최다 등록되었음. 소화성궤양용제(232)로 rebamipide 성분의 제품(무코프로정Ⓡ100mg 등)이 4건 등

록되었고, 항악성종양제(421)로 폐암 신약인 lazertinib 성분 제품(렉라자정Ⓡ80mg)의 식별표시 등록이 진행되었음.

Ÿ 변경 등록의 경우, 마디핀정Ⓡ 등 9개 제품의 식별표시 변경등록이 진행되었음. 듀타그렌정Ⓡ0.5mg은 모양만 장방형에서 타원형으로 미세하게 변경되었으므로 취

급시 주의를 요함



‘21.02.15~02.19

2

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

10 비드레바서방정150mg
대원제약

Rebamipide 150mg

11 무코스타서방정150mg
한국오츠카제약

Rebamipide 150mg

12 에세탈서방정
씨티씨바이오

Aceclofenac 200mg

13 아제타민정
대웅바이오

Azelastine HCl 1mg

14 트라비트세미서방정
씨티씨바이오

AAP 325mg+Tramadol 
HCl 37.5mg

15 트라비트서방정
씨티씨바이오

AAP 650mg+Tramadol 
HCl 75mg

16 맥스리버연질캡슐

350mg
한솔신약

Milk-thistle Ext. 350mg
(Silymarin 196mg)

17 렉라자정80mg
유한양행

Lazertinib Mesylate 
Monohydrate 96.48mg
(Lazertinib 80mg)

18 로수바코연질캡슐
한국프라임제약

5/1000 : Omega-3-
acid Ethyl Esters 90 
1000mg+Rosuvastatin 
Calcium 5.2mg
(Rosuvastatin 5mg)
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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 이지엔6애니연질캡슐
대웅제약

Ibuprofen 200mg

2 듀타그렌정0.5mg
구주제약

Dutasteride 0.5mg

3 마디핀정
에이치케이이노엔

Manidipine HCl 20mg

4 라베원정20mg
에이치케이이노엔

Rabeprazole Sodium 
20mg

5 유니피토정10mg
유니메드제약

Atorvastatin Calcium 
Hydrate 10.85mg
(Atorvastatin 10mg)

6 바스타틴정20mg
이연제약

Atorvastatin Calcium 
Hydrate 21.69mg
(Atorvastatin 20mg)

7 클로스원캡슐
에이치케이이노엔

Clopidogrel Bisulfate 
97.875mg(Clopidogrel 
75mg)+Aspirin 100mg

8 휴비메졸정20mg
휴비스트제약

Esomeprazole 
Magnesium Dihydrate 
21.69mg(Esomeprazole 
20mg)

9 엑스푸정20mg
주식회사케이에스제약

Esomeprazole 
Magnesium Dihydrate 
21.69mg(Esomeprazol
e 20mg)


