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식별등록 (62건)

Ÿ [‘23.02.27~03.03] 주간에는 의약품 식별등록 총 67건으로 신규 등록 62건, 변경 등록 5건 진행되었음.

Ÿ 효능군별로는 당뇨병용제(396) 제품이 28건으로 최다 등록·변경되었으며, 업체별로 코스맥스파마가 7건으로 최다 건수를 등록·변경하였음

Ÿ 신규 등록의 경우, 당뇨병용제(396) 제품이 28건으로 최다 등록·변경되었음. 특히 dapagliflozin 성분 함유 제품으로써, dapagliflozin 성분 단일제의     

기허가 제네릭 제품(트루다파정Ⓡ10mg 등 16건), dapagliflozin+metformin 복합제의 제네릭 제품(트루다파엠서방정Ⓡ10/500mg 등 9건) 및 

dapagliflozin+sitagliptin 복합제(시타플로진정Ⓡ10/100mg 1건)의 신규 식별표시가 다수 등록됨.

Ÿ 변경 등록의 경우, 5건의 식별표시 변경이 등록되었음. 바스타틴정Ⓡ20mg의 경우 식별표시만 ‘(앞)RY,(뒤)A20’에서 ‘(앞)RY,(뒤)A2’으로 미세하게 변경되었

으므로 취급시 주의가 요구됨.

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

1 렉스민캡슐
시어스제약

Diosmin 300mg

2 동구두타리드연질캡슐
동구바이오제약

Dutasteride 0.5mg

3 다포진정10mg
삼진제약

Dapagliflozin 10mg

4 레디클로질정
태극제약

Clotrimazole 100mg

5 비티스벤캡슐
동국제약

Vitis Vinifera Leaf
(포도엽) 180mg

6 핑큐린정
일화

Mg(OH)2 500mg+Aloe 
100mg+UDCA 10mg

7 유한아세트아미노펜정
500mg
유한양행

Acetaminophen 
500mg

8 퀘티아핀정25mg
메디카코리아

Quetiapine Fumarate 
28.78mg(Quetiapine 
25mg)

9 퀘티아핀정100mg
메디카코리아

Quetiapine Fumarate 
115.13mg(Quetiapine 
100mg)
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제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후) 제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후) 제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후)

10 다누비아정25mg
주식회사케이에스제약

Sitagliptin HCl 
Monohydrate 28.35mg
(Sitagliptin 25mg)

11 트루다파정10mg
보령

Dapagliflozin Bis 
L-proline 15.6mg
(Dapagliflozin 10mg)

12 다퓨라정5mg
휴비스트제약

Dapagliflozin 
Propanediol 
Monohydrate 6.15mg
(Dapagliflozin 5mg)

13 다퓨라정10mg
휴비스트제약

Dapagliflozin 
Propanediol 
Monohydrate 12.3mg
(Dapagliflozin 10mg)

14 다파로정5mg
한림제약

Dapagliflozin 
Propanediol 
Monohydrate 6.15mg
(Dapagliflozin 5mg)

15 다파로정10mg
한림제약

Dapagliflozin 
Propanediol 
Monohydrate 12.3mg
(Dapagliflozin 10mg)

16 디파글루정5mg
삼익제약

Dapagliflozin 
Propanediol 
Monohydrate 6.15mg
(Dapagliflozin 5mg)

17 디파글루정10mg
삼익제약

Dapagliflozin 
Propanediol 
Monohydrate 12.3mg
(Dapagliflozin 10mg)

18 다파베네정10mg
다림바이오텍

Dapagliflozin 
Propanediol 
Monohydrate 12.3mg
(Dapagliflozin 10mg)

19 포다글정10mg
이연제약

Dapagliflozin 
Propanediol 
Monohydrate 12.3mg
(Dapagliflozin 10mg)

20 글리플로정10mg
대우제약

Dapagliflozin 
Propanediol 
Monohydrate 12.3mg
(Dapagliflozin 10mg)

21 엠다파정10mg
맥널티제약

Dapagliflozin 
Propanediol 
Monohydrate 12.3mg
(Dapagliflozin 10mg)

22 다프로디정10mg
광동제약

Dapagliflozin 
Propanediol 
Monohydrate 12.3mg
(Dapagliflozin 10mg)

23 다파엔정10mg
에이치케이이노엔

Dapagliflozin 
Propanediol 
Monohydrate 12.3mg
(Dapagliflozin 10mg)

24 에이다파정10mg
안국약품

Dapagliflozin 
Propanediol 
Monohydrate 12.3mg
(Dapagliflozin 10mg)
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제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후) 제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후) 제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후)

25 다파글정10mg
메디카코리아

Dapagliflozin 
Propanediol 
Monohydrate 12.3mg
(Dapagliflozin 10mg)

26 콜록노즈연질캡슐
코스맥스파마

AAP 200mg+
Pseudoephedrine HCl 
15mg+Chlorphenirami
ne Maleate 1.25mg

27 콜록코프연질캡슐
코스맥스파마

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

28 하이메트정15/850mg
화이트생명과학

15/850 : Metformin 
HCl 850mg+
Pioglitazone HCl 
16.53mg(Pioglitazone 
15mg)

29 트루다파엠서방정
10/500mg
보령

10/500 : Metformin HCl  
500mg+Dapagliflozin 
Bis L-proline 15.63mg
(Dapagliflozin 10mg)

30 트루다파엠서방정
10/1000mg
보령

10/1000 : Metformin 
HCl 1000mg+
Dapagliflozin Bis 
L-proline 15.63mg
(Dapagliflozin 10mg)

31 노즈그린연질캡슐
코스맥스파마

Phenylephrine HCl 
10mg+Chlorphenirami
ne Maleate 3mg+
Belladonna total 
Alkaloid 0.133mg

32 다파그린엠서방정
5/500mg
진양제약

5/500 : Metformin HCl 
500mg+dapagliflozin 
propanediol hydrate 
6.15mg(dapagliflozin 
5mg)

33 다파그린엠서방정
10/500mg
진양제약

10/500 : Metformin HCl 
500mg+dapagliflozin 
propanediol hydrate 
12.3mg(dapagliflozin 
10mg)

34 이참에코프연질캡슐
코스맥스파마

Dextromethorphan 
HBr Hydrate+
Guaifenesin+Noscapin
e HCl Hydrate+AAP+
Triprolidine HCl 
Hydrate

35 휴듀오서방정
10/1000mg
휴온스

10/1000 : Metformin 
HCl 1000mg
+dapagliflozin 
propanediol hydrate 
12.3mg(dapagliflozin 
10mg)

36 다파로엠서방정
10/500mg
한림제약

10/500 : Metformin HCl  
500mg+dapagliflozin 
propanediol hydrate 
12.3mg(dapagliflozin 
10mg)
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제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후) 제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후) 제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후)

37 다파로엠서방정
10/1000mg
한림제약

10/1000 : Metformin 
HCl 1000mg+
dapagliflozin 
propanediol hydrate 
12.3mg(dapagliflozin 
10mg)

38 다파글엠서방정
10/500mg
메디카코리아

10/500 : Metformin HCl  
500mg+dapagliflozin 
propanediol hydrate 
12.3mg(dapagliflozin 
10mg)

39 다파글엠서방정
10/1000mg
메디카코리아

10/1000 : Metformin 
HCl 1000mg+
dapagliflozin 
propanediol hydrate 
12.3mg(dapagliflozin 
10mg)

40 피마에스정30/2.5mg
동국제약

30/2.5 : S-Amlodipine 
Besylate 3.69mg
(S-Amlodipine 2.5mg)
+Fimasartan 
Potassium 33.005mg
(Fimasartan 30mg)

41 피마디핀정60/2.5mg
신풍제약

60/2.5 : S-Amlodipine 
Besylate 3.69mg
(S-Amlodipine 2.5mg)
+Fimasartan 
Potassium 66.01mg
(Fimasartan 60mg)

42 피마에스정60/5mg
동국제약

60/5 : S-Amlodipine 
Besylate 7.48mg
(S-Amlodipine 5mg)+
Fimasartan Potassium 
66.01mg(Fimasartan 
60mg)

43 피마듀오정30/2.5mg
삼진제약

30/2.5 : S-Amlodipine 
Besylate 3.69mg
(S-Amlodipine 2.5mg)
+Fimasartan 
Potassium 33.005mg
(Fimasartan 30mg)

44 피마듀오정60/2.5mg
삼진제약

60/2.5 : S-Amlodipine 
Besylate 3.69mg
(S-Amlodipine 2.5mg)
+Fimasartan 
Potassium 66.01mg
(Fimasartan 60mg)

45 피마듀오정60/5mg
삼진제약

60/5 : S-Amlodipine 
Besylate 7.48mg
(S-Amlodipine 5mg)
+Fimasartan 
Potassium 66.01mg
(Fimasartan 60mg)
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제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후) 제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후) 제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후)

46 듀코르정30/2.5mg
엔비케이제약

30/2.5 : S-Amlodipine 
Besylate 3.69mg
(S-Amlodipine 2.5mg)
+Fimasartan 
Potassium 33.005mg
(Fimasartan 30mg)

47 듀코르정60/2.5mg
엔비케이제약

60/2.5 : S-Amlodipine 
Besylate 3.69mg
(S-Amlodipine 2.5mg)
+Fimasartan 
Potassium 66.01mg
(Fimasartan 60mg)

48 듀코르정60/5mg
엔비케이제약

60/5 : S-Amlodipine 
Besylate 7.48mg
(S-Amlodipine 5mg)+
Fimasartan Potassium 
66.01mg(Fimasartan 
60mg)

49 듀카노바정30/2.5mg
대웅바이오

30/2.5 : S-Amlodipine 
Besylate 3.69mg
(S-Amlodipine 2.5mg)
+Fimasartan 
Potassium 33.005mg
(Fimasartan 30mg)

50 듀카노바정60/2.5mg
대웅바이오

60/2.5 : S-Amlodipine 
Besylate 3.69mg
(S-Amlodipine 2.5mg)
+Fimasartan 
Potassium 66.01mg
(Fimasartan 60mg)

51 듀카노바정60/5mg
대웅바이오

60/5 : S-Amlodipine 
Besylate 7.48mg
(S-Amlodipine 5mg)+
Fimasartan Potassium 
66.01mg(Fimasartan 
60mg)

52 피마로핀정30/2.5mg
바이넥스

30/2.5 : S-Amlodipine 
Besylate 3.69mg
(S-Amlodipine 2.5mg)
+Fimasartan 
Potassium 33.005mg
(Fimasartan 30mg)

53 피마로핀정60/2.5mg
바이넥스

60/2.5 : S-Amlodipine 
Besylate 3.69mg
(S-Amlodipine 2.5mg)
+Fimasartan 
Potassium 66.01mg
(Fimasartan 60mg)

54 피마로핀정60/5mg
바이넥스

60/5 : S-Amlodipine 
Besylate 7.48mg
(S-Amlodipine 5mg)+
Fimasartan Potassium 
66.01mg(Fimasartan 
60mg)

55 에스카브정30/2.5mg
동구바이오제약

30/2.5 : S-Amlodipine 
Besylate 3.69mg
(S-Amlodipine 2.5mg)
+Fimasartan 
Potassium 33.005mg
(Fimasartan 30mg)

56 에스카브정60/2.5mg
동구바이오제약

60/2.5 : S-Amlodipine 
Besylate 3.69mg
(S-Amlodipine 2.5mg)
+Fimasartan 
Potassium 66.01mg
(Fimasartan 60mg)

57 에스카브정60/5mg
동구바이오제약

60/5 : S-Amlodipine 
Besylate 7.48mg
(S-Amlodipine 5mg)+
Fimasartan Potassium 
66.01mg(Fimasartan 
60mg)
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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 아셀콕스캡슐2mg
대웅제약

Polmacoxib 2mg

2 클래리틴정
일화

Clarithromycin 250mg

3 바스타틴정20mg
이연제약

Atorvastatin Calcium 
Hydrate 21.69mg
(Atorvastatin 20mg)

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

58 피마원에스정
60/2.5mg
하나제약

60/2.5 : S-Amlodipine 
Besylate 3.69mg
(S-Amlodipine 2.5mg)
+Fimasartan 
Potassium 66.01mg
(Fimasartan 60mg)

59 이참에노즈연질캡슐
코스맥스파마

Dextromethorphan 
HBr Hydrate+AAP+
Pseudoephedrine 
HCl+Triprolidine HCl 
Hydrate+DL-Methylep
hedrine HCl

60 이참에콜드연질캡슐
코스맥스파마

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

61 콜록종합연질캡슐
코스맥스파마

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

62 시타플로진정
10/100mg
동구바이오제약

10/100 : Sitagliptin 
Phosphate 128.5mg
(Sitagliptin 100mg)+
Dapagliflozin 
Propanediol Hydrate 
12.3mg(Dapagliflozin 
10mg)
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제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후) 제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후) 제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후)

4 에스미정
비보존제약

Cimicifuga Rhizome 
0.0364mL+St. John's 
wort(80% 메탄올건조엑
스) 84mg

5 크레젯정10/20mg
대웅제약

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


