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식별등록 (41건)

Ÿ [‘23.03.06~03.10] 주간에는 의약품 식별등록 총 53건으로 신규 등록 41건, 변경 등록 12건 진행되었음.

Ÿ 효능군별로는 당뇨병용제(396) 제품이 26건으로 최다 등록·변경되었으며, 업체별로 대원제약, 마더스제약이 각 6건으로 최다 건수를 등록·변경하였음

Ÿ 신규 등록의 경우, 당뇨병용제(396) 제품이 26건으로 최다 등록·변경되었음. 특히 dapagliflozin 성분 함유 제품으로써, dapagliflozin 성분 단일제의     

기허가 제네릭 제품(포시글리정Ⓡ10mg 등 13건), dapagliflozin+metformin 복합제의 제네릭 제품(다파원엠서방정Ⓡ5/1000mg 등 11건)의 신규 식별표시

가 다수 등록됨.

Ÿ 변경 등록의 경우, 12건의 식별표시 변경이 등록되었음. 뉴로탄플러스에프정Ⓡ의 경우 색상만 ‘노랑’에서 ‘연두’로 미세하게 변경되었으며, 로수에제정Ⓡ

10/10mg 등 2건은 색상과 모양이 모두 변경되었으므로 취급시 주의가 요구됨.

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

1 텔미엠정40mg
마더스제약

Telmisartan 40mg

2 텔미엠정80mg
마더스제약

Telmisartan 80mg

3 다플디엠정10mg
동화약품

Dapagliflozin 10mg

4 엔블로정0.3mg
대웅제약

Enavogliflozin 0.3mg

5 포시글리정10mg
신일제약

Dapagliflozin 10mg

6 유피베린정
마더스제약

Propiverine HCl 20mg

7 타베온서방정
국제약품

Bepotastine Besylate 
20mg

8 케토마린정
독립바이오제약

Ketotifen Fumarate 
1.38mg

9 다파원정5mg
대원제약

Dapagliflozin Citric 
Acid 7.35mg
(Dapagliflozin 5mg)
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제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후) 제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후) 제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후)

10 다파원정10mg
대원제약

Dapagliflozin Citric 
Acid 14.7mg
(Dapagliflozin 10mg)

11 글로시타글정25mg
한국글로벌제약

Sitagliptin HCl 
Monohydrate 28.35mg
(Sitagliptin 25mg)

12 포글로정5mg
명문제약

Dapagliflozin 
Propanediol 
Monohydrate 6.15mg
(Dapagliflozin 5mg)

13 포글린정5mg
하나제약

Dapagliflozin 
Propanediol 
Monohydrate 6.15mg
(Dapagliflozin 5mg)

14 다파릴정5mg
아주약품

Dapagliflozin 
Propanediol 
Monohydrate 6.15mg
(Dapagliflozin 5mg)

15 다파싱글정10mg
씨엠지제약

Dapagliflozin 
Propanediol 
Monohydrate 12.3mg
(Dapagliflozin 10mg)

16 포글로정10mg
명문제약

Dapagliflozin 
Propanediol 
Monohydrate 12.3mg
(Dapagliflozin 10mg)

17 다파릴정10mg
아주약품

Dapagliflozin 
Propanediol 
Monohydrate 12.3mg
(Dapagliflozin 10mg)

18 포글린정10mg
하나제약

Dapagliflozin 
Propanediol 
Monohydrate 12.3mg
(Dapagliflozin 10mg)

19 다포시정10mg
바이넥스

Dapagliflozin 
Propanediol 
Monohydrate 12.3mg
(Dapagliflozin 10mg)

20 뉴팜다파글리플로진정
10mg
안국뉴팜

Dapagliflozin 
Propanediol 
Monohydrate 12.3mg
(Dapagliflozin 10mg)

21 로바젯정10/2.5mg
에이치케이이노엔

10/2.5: Ezetimibe 
10mg+Rosuvastatin 
Calcium 2.6mg
(Rosuvastatin 2.5mg)
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제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후) 제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후) 제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후)

22 다파원엠서방정
5/500mg
대원제약

5/500 : Metformin 
HCl 500mg+
Dapagliflozin Citric 
Acid 7.35mg
(Dapagliflozin 5mg)

23 다파원엠서방정
10/500mg
대원제약

10/500 : Metformin 
HCl 500mg+
Dapagliflozin Citric 
Acid 14.7mg
(Dapagliflozin 10mg)

24 다파원엠서방정
5/1000mg
대원제약

5/1000 : Metformin 
HCl 1000mg+
Dapagliflozin Citric 
Acid 7.35mg
(Dapagliflozin 5mg)

25 다파엠서방정
5/1000mg
에이프로젠바이오로직스

5/1000 : Metformin 
HCl 1000mg+
Dapagliflozin Citric 
Acid 7.35mg
(Dapagliflozin 5mg)

26 다파원엠서방정
10/1000mg
대원제약

10/1000 : Metformin 
HCl 1000mg+
Dapagliflozin Citric 
Acid 14.7mg
(Dapagliflozin 10mg)

27 다파엠서방정
10/1000mg
에이프로젠바이오로직스

10/1000 : Metformin 
HCl 1000mg+
Dapagliflozin Citric 
Acid 14.7mg
(Dapagliflozin 10mg)

28 다파플러스서방정
10/500mg
씨엠지제약

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

29 다파릴듀오서방정
10/500mg
아주약품

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

30 다파플러스서방정
10/1000mg
씨엠지제약

10/1000 : Metformin 
HCl 1000mg+
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)

31 듀카엠정60/5mg
마더스제약

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

32 듀카엘비정60/5mg
에이치엘비제약

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

33 듀카디핀정60/2.5mg
일화

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

34 듀카엘비정60/2.5mg
에이치엘비제약

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

35 락토스탑정
초당약품공업

Bismuth Subnitrate
+Acrinol Hydrate+
Berberine Chloride 
Hydrate+Scopolia 
Rhizome+Lactobacillus 
Sporogenes

36 듀카엠정60/2.5mg
마더스제약

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

37 듀카엠정30/2.5mg
마더스제약

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

38 듀카엘비정30/2.5mg
에이치엘비제약

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

39 듀카디핀정30/2.5mg
일화

30/2.5 : S-Amlodipine 
Besylate 3.69mg
(S-Amlodipine 2.5mg)
+Fimasartan 
Potassium 33.005mg
(Fimasartan 30mg)
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식별 변경등록 (12건)

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

1 클래리드정500mg
에이치엘비제약

Clarithromycin 500mg

2 뉴로탄플러스에프정
한국유니온제약

Losartan Potassium 
100mg+HCTZ 25mg

3 옥소펜정
오스틴제약

Loxoprofen Sodium 
68.1mg(Loxoprofen 
60mg)

4 엔피렌정
대한뉴팜

Artemisia Herb 95% 
Ethanol Soft Ext.(20→
1) 60mg

5 오스렌정
오스코리아제약

Artemisia Herb 95% 
Ethanol Soft Ext.(20→
1) 60mg

6 스카딘정
하원제약

Artemisia Herb 95% 
Ethanol Soft Ext.(20→
1) 60mg

7 카르필정
휴온스

Calcium Polycarbophil 
625mg(polycarbophil 
500mg)

8 리피로우정40mg
종근당

Atorvastatin Calcium 
Hydrate 43.38mg
(Atorvastatin 40mg)

9 파마모사프리드정
한국파마

Mosapride Citrate 
Dihydrate 5.29mg
(Mosapride Citrate 
5mg)

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

40 다파릴듀오서방정
10/1000mg
아주약품

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

41 포글로엠서방정
10/1000mg
명문제약

10/1000 : Metformin 
HCl 1000mg+
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)

10 로수에제정10/5mg
메디카코리아

10/5: Ezetimibe 
10mg+Rosuvastatin 
Calcium 5.2mg
(Rosuvastatin 5mg)

11 로수에제정10/10mg
메디카코리아

10/10: Ezetimibe 
10mg+Rosuvastatin 
Calcium 10.4mg
(Rosuvastatin 10mg)

12 로수에제정10/20mg
메디카코리아

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


