
‘21.03.08~03.12

1

식별등록 (6건)

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

1 가바프로캡슐100mg

보령바이오파마

Gabapentin 100mg

2 가바프로캡슐300mg
보령바이오파마

Gabapentin 300mg

3 안프라벨정
서울제약

Sarpogrelate HCl 
100mg

4 동화알티옥트산정
동화약품

R-Thioctic Acid 
Tromethamine 480mg
(R-Thioctic Acid 
300mg)

5 페리에정
인트로바이오파마

Calcium Carbonate 
800mg+Famotidine 
10mg+Mg(OH)2 
165mg

6 아리토린정10/10mg
하나제약

10/10 : Ezetimibe 
10mg+Atorvastatin 
Calcium Hydrate 
10.9mg(Atorvastatin 
10mg)

Ÿ [‘21.03.08~03.12] 주간에는 의약품 식별등록 총 11건으로 신규 등록 6건, 변경 등록 5건 진행되었음

Ÿ 효능군별로는 동맥경화용제(218), 혈압강하제(214), 항전간제(113) 제품이 각 2건씩 최다 등록·변경 되었으며, 업체별로 보령바이오파마, 하나

제약이 각 2건으로 최다 등록·변경하였음

Ÿ 신규 등록의 경우, 항전간제(113) 제품이 2건으로 최다 등록되었음. 항전간제 gabapentin 성분 제품(가바프로캡슐Ⓡ100mg 등) 2건 외에 만성동맥

폐색증에 의한 허혈성 증상 개선제인 sarpogrelate 성분 제품(안프라벨정Ⓡ), 당뇨병성 신경병증 치료제 R-thioctic acid tromethamine 성분 제품

(동화알티옥트산정Ⓡ), ezetimibe+atorvastatin 복합제 제품(아리토린정Ⓡ10/10mg) 등이 등록되었음. 

Ÿ 변경 등록의 경우, 두로케어정Ⓡ0.5mg 등 5개 제품의 식별표시 변경등록이 진행되었음. 두로케어정Ⓡ0.5mg의 경우 모양이 장방형에서 타원형으로 

미세하게 변경되었고, 콜레스톱정Ⓡ 의 경우 식별표시가 ‘(앞)W-P,(뒤)R1’에서 ‘(앞)WS,(뒤)R1’으로 미세하게 변경되었으므로 취급 시 주의가 필

요함.



‘21.03.08~03.12

2

식별 변경등록 (5건)

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

1 두로케어정0.5mg
하나제약

Dutasteride 0.5mg

2 콜레스톱정10mg
화이트생명과학

Rosuvastatin Ca 
10.4mg(Rosuvastatin 
10mg)

3 암로텔미정40/5mg
알리코제약

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

4 모사원정5mg
에이치케이이노엔

Mosapride Citrate 
Dihydrate 5.29mg
(Mosapride Citrate 
5mg)

5 로메탄정5/20mg
제뉴원사이언스

5/20 : Olmesartan 
Medoxomil 20mg+
Amlodipine Besylate 
6.944mg(Amlodipine 
5mg)


