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식별등록 (21건)

Ÿ [‘22.03.07~03.11] 주간에는 의약품 식별등록 총 26건으로 신규 등록 21건, 변경 등록 5건 진행되었음

Ÿ 효능군별로는 동맥경화용제(218) 제품이 4건으로 최다 등록·변경되었으며, 업체별로 미래제약, 티디에스팜, 한국화이자제약이 각 3건으로 최다 건수를 등록·

변경하였음

Ÿ 신규 등록의 경우, 자격요법제(142) 제품, 혈압강하제(214) 제품이 각 3건으로 최다 등록·변경되었음. 경구용 아토피 치료제로서 야누스 키나제1(janus 

kinase 1, JAK1)억제제인 Abrocitinib 성분 제품(시빈코정Ⓡ50mg,100mg,200mg)과  protein kinase 억제 기전의 표적치료항암제로서 브루톤형 티로신

키나제(BTK: Brutons Tyrosine Kinase)억제제인 Tirabrutinib 성분 제품(베렉스브루정Ⓡ80mg)이 신약으로 허가됨에 따라 해당 제품의 식별표시가 신규 

등록되었음. 그 외 Amlodipine+Telmisartan 성분 복합제(더블스타정Ⓡ80/5mg 등)가 3건 등록되었음. 

Ÿ 변경 등록의 경우, 5건의 식별표시 변경이 등록되었음. 리피큐어정Ⓡ10mg, 20mg의 경우 모양만 ‘원형’ → ‘타원형’으로 변경되었으므로 취급시 주의가 요구

됨.

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

1 시빈코정50mg
한국화이자제약

Abrocitinib 50mg

2 엘도르캡슐
익수제약

Erdosteine 300mg

유징코정80mg
유니메드제약

Ginkgo Leaf 80mg

4 시빈코정100mg
한국화이자제약

Abrocitinib 100mg

5 시빈코정200mg
한국화이자제약

Abrocitinib 200mg

6 엠빌다글립틴정50mg
맥널티제약

Vildagliptin 50mg

7 징코짱정120mg
미래제약

Ginkgo Leaf 120mg

8 노게스타정1.5mg
다산제약

Levonorgestrel 1.5mg

9 퍼슨시나칼셋정25mg
퍼슨

Cinacalcet HCl 
27.55mg(Cinacalcet 
25mg)
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제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후) 제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후) 제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후)

10 코에틴서방캡슐
한국글로벌제약

Ebastine 10mg+
Pseudoephedrine HCl 
120mg

11 베렉스브루정80mg
한국오노약품공업

Tirabrutinib HCl 
86.42mg(Tirabrutinib 
80mg)

12 클로필정
대우제약

Clopidogrel Bisulfate 
97.875mg(Clopidogrel 
75mg)

13 도네푸질정5mg
미래제약

Donepezil HCl 
Monohydrate 5.22mg
(Donepezil HCl 5mg)

14 도네푸질정10mg
미래제약

Donepezil HCl 
Monohydrate 10.43mg
(Donepezil HCl 10mg)

15 아토바틴정20mg
익수제약

Atorvastatin Calcium 
Hydrate 21.69mg
(Atorvastatin 20mg)

16 라비듀오정10/500mg
동아에스티

10/500 : Rabeprazole 
Sodium 10mg+Sodium 
Bicarbonate 500mg

17 더블스타정40/5mg
티디에스팜

40/5: Amlodipine 
Besylate 6.935mg
(Amlodipine 5mg)+
Telmisartan 40mg

18 더블스타정40/10mg
티디에스팜

40/10: Amlodipine 
Besylate 13.87mg
(Amlodipine 10mg)+
Telmisartan 40mg

19 더블스타정80/5mg
티디에스팜

80/5: Amlodipine 
Besylate 6.935mg
(Amlodipine 5mg)+
Telmisartan 80mg

20 판텍큐플러스연질캡슐
동아제약

Brompheniramine 
Maleate+Dextromethor
phan HBr Hydrate+
Guaifenesin+AAP+Pseu
doephedrine HCl+
DL-Methylephedrine 
HCl

21 콘티플러스연질캡슐
씨엘팜

Calcium Pantothenate
+Cyanocobalamin+Toc
opherol Acetate+
Fursultiamine+Nicotina
mide+γ-Oryzanol+
Pyridoxine HCl+
Sodium Chondroitin 
Sulfate+Riboflavin 
Butyrate
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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 명문아스피린장용정

100mg
명문제약

Aspirin 100mg

2 클래미신정250mg
대우제약

Clarithromycin 250mg

3 하이퍼셋세미정
한화제약

AAP 162.5mg+
Tramadol HCl 
18.75mg

4 리피큐어정10mg
아이큐어

Atorvastatin Calcium 
Hydrate 10.85mg
(Atorvastatin 10mg)

5 리피큐어정20mg
아이큐어

Atorvastatin Calcium 
Hydrate 21.69mg
(Atorvastatin 20mg)


