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식별등록 (51건)

Ÿ [‘21.04.26~04.30] 주간에는 의약품 식별등록 총 58건으로 신규 등록 51건, 변경 등록 7건 진행되었음

Ÿ 효능군별로는 동맥경화용제(218)제품이 32건으로 최다 등록·변경 되었으며, 업체별로 대웅바이오,유앤생명과학이 각 6건으로 최다 건수를 등록·변경하였음

Ÿ 신규 등록의 경우, 동맥경화용제(218) 제품이 31건으로 최다 등록되었음. 출시를 앞둔 ezetimibe+atorvastatin 복합제(아토콤비정Ⓡ10/40mg 등)의 식별 

표시가 총 29건으로 다수의 제품이 등록되었음. 그 외 PARP 억제 기전의 유방암 표적항암제인 talazoparib 성분 제품(탈제나캡슐Ⓡ0.25mg, 1mg)의 식별

표시가 등록되었음.

Ÿ 변경 등록의 경우, 7건의 식별표시 변경이 등록되었음. 루카스트정Ⓡ10mg의 경우 ‘(앞)SD,(뒤)10’에서 ‘(앞)SD 10,(뒤)없음’으로 변경되었으며, 카리노젠정Ⓡ

50단위의 경우 색상이 ‘빨강’ → ‘하양’으로 변경되었으므로 취급시 주의가 요구됨.

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

1 다운슬링더블정
씨엠지제약

방풍통성산

2 피나온정1mg
독립바이오제약

Finasteride 1mg

3 파모로딘정
유앤생명과학

Famotidine 20mg

4 록캄캡슐
중헌제약

Meloxicam 7.5mg

5 레바미론정
유앤생명과학

Rebamipide 100mg

6 뮤카란캡슐200mg
대웅바이오

Acetylcysteine 200mg

7 테로파정
유앤생명과학

Tiropramide HCl 
100mg

8 레그파라정75mg
한국쿄와기린

Cinacalcet HCl 
82.65mg

9 브론패스정
한림제약

숙지황·목단피·오미자·천
문동·황금·행인·백부근
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제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후) 제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후) 제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후)

10 솔토니신정10mg
정우신약

Solifenacin Succinate 
10mg

11 코자로탄플러스프로정
보령바이오파마

Losartan Potassium 
100mg+HCTZ 12.5mg

12 암로디펜정
중헌제약

Amlodipine Besylate 
6.944mg(Amlodipine 
5mg)

13 아마필엠정2/500mg
영풍제약

2/500 : Glimepiride 
2mg+Metformin HCl 
500mg

14 탈제나캡슐0.25mg
한국화이자제약

Talazoparib Tosylate 
0.363mg(Talazoparib 
0.25mg)

15 탈제나캡슐1mg
한국화이자제약

Talazoparib Tosylate 
1.453mg(Talazoparib 
1mg)

16 레보에이블정500mg
인트로바이오파마

Levofloxacin Hydrate 
512.5mg(Levofloxacin 
500mg)

17 대웅피오글리타존정
30mg
대웅바이오

Pioglitazone HCl 
33.06mg(Pioglitazone 
30mg)

18 알카메틸정
한국신텍스제약

Carboxymethylcellulos
e Sodium 100mg+
Alginic Acid 200mg

19 아로타틴정10mg
유앤생명과학

Atorvastatin Calcium 
Hydrate 10.85mg
(Atorvastatin 10mg)

20 아로타틴정20mg
유앤생명과학

Atorvastatin Calcium 
Hydrate 21.69mg
(Atorvastatin 20mg)

21 모사메딕정
유앤생명과학

Mosapride Citrate 
Dihydrate 5.29mg
(Mosapride Citrate 
5mg)

22 브이포지정10/160mg
대웅바이오

10/160: Amlodipine 
Besylate 13.87mg
(Amlodipine 10mg)+
Valsartan 160mg

23 아페젯정10/40mg
국제약품

10/40 : Ezetimibe 
10mg+Atorvastatin 
Calcium Hydrate 
43.4mg(Atorvastatin 
40mg)

24 아토엠정10/20mg
에이치엘비제약

10/20 : Ezetimibe 
10mg+Atorvastatin 
Calcium Hydrate 
21.7mg(Atorvastatin 
20mg)
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제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후) 제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후) 제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후)

25 아토엠정10/40mg
에이치엘비제약

10/40 : Ezetimibe 
10mg+Atorvastatin 
Calcium Hydrate 
43.4mg(Atorvastatin 
40mg)

26 토바젯정10/10mg
유니메드제약

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

27 토바젯정10/20mg
유니메드제약

10/20 : Ezetimibe 
10mg+Atorvastatin 
Calcium Hydrate 
21.7mg(Atorvastatin 
20mg)

28 아토콤비정10/10mg
정우신약

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

29 아토콤비정10/20mg
정우신약

10/20 : Ezetimibe 
10mg+Atorvastatin 
Calcium Hydrate 
21.7mg(Atorvastatin 
20mg)

30 아토콤비정10/40mg
정우신약

10/40 : Ezetimibe 
10mg+Atorvastatin 
Calcium Hydrate 
43.4mg(Atorvastatin 
40mg)

31 아에제정10/10mg
대웅바이오

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

32 아에제정10/20mg
대웅바이오

10/20 : Ezetimibe 
10mg+Atorvastatin 
Calcium Hydrate 
21.7mg(Atorvastatin 
20mg)

33 아에제정10/40mg
대웅바이오

10/40 : Ezetimibe 
10mg+Atorvastatin 
Calcium Hydrate 
43.4mg(Atorvastatin 
40mg)

34 브이토젯정10/10mg
다산제약

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

35 브이토젯정10/20mg
다산제약

10/20 : Ezetimibe 
10mg+Atorvastatin 
Calcium Hydrate 
21.7mg(Atorvastatin 
20mg)

36 브이토젯정10/40mg
다산제약

10/40 : Ezetimibe 
10mg+Atorvastatin 
Calcium Hydrate 
43.4mg(Atorvastatin 
40mg)
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제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후) 제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후) 제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후)

37 콤비젯정10/10mg
환인제약

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

38 콤비젯정10/20mg
환인제약

10/20 : Ezetimibe 
10mg+Atorvastatin 
Calcium Hydrate 
21.7mg(Atorvastatin 
20mg)

39 콤비젯정10/40mg
환인제약

10/40 : Ezetimibe 
10mg+Atorvastatin 
Calcium Hydrate 
43.4mg(Atorvastatin 
40mg)

40 에이젯정10/10mg
동광제약

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

41 에이젯정10/20mg
동광제약

10/20 : Ezetimibe 
10mg+Atorvastatin 
Calcium Hydrate 
21.7mg(Atorvastatin 
20mg)

42 에이젯정10/40mg
동광제약

10/40 : Ezetimibe 
10mg+Atorvastatin 
Calcium Hydrate 
43.4mg(Atorvastatin 
40mg)

43 아로젯정10/10mg
씨엠지제약

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

44 아로젯정10/20mg
씨엠지제약

10/20 : Ezetimibe 
10mg+Atorvastatin 
Calcium Hydrate 
21.7mg(Atorvastatin 
20mg)

45 아로젯정10/40mg
씨엠지제약

10/40 : Ezetimibe 
10mg+Atorvastatin 
Calcium Hydrate 
43.4mg(Atorvastatin 
40mg)

46 아트로드플러스정
10/10mg
화이트생명과학

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

47 아트로드플러스정
10/20mg
화이트생명과학

10/20 : Ezetimibe 
10mg+Atorvastatin 
Calcium Hydrate 
21.7mg(Atorvastatin 
20mg)

48 아트로드플러스정
10/40mg
화이트생명과학

10/40 : Ezetimibe 
10mg+Atorvastatin 
Calcium Hydrate 
43.4mg(Atorvastatin 
40mg)
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식별 변경등록 (7건)

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

1 베이슨정0.2mg
에이치케이이노엔

Voglibose 0.2mg

2 에이프렉사정2.5mg
에이치케이이노엔

Olanzapine 2.5mg

3 마이트라캡슐
제뉴원사이언스

Itraconazole 100mg

4 카리노젠정50단위
한국코러스

Kallidinogenase 50IU

5 티지코연질캡슐
비보존제약

Omega-3-acid Ethyl 
Esters 90 1000mg

6 루카스트정10mg
우리들제약

Montelukast Sodium 
10.4mg(Montelukast 
10mg)

7 아리슨정5mg
동국제약

Donepezil HCl 
Monohydrate 5.22mg
(Donepezil HCl 5mg)
(Donepezil 4.56mg)

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

49 리피토플러스정

10/10mg
제일약품

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

50 리피토플러스정

10/20mg
제일약품

10/20 : Ezetimibe 
10mg+Atorvastatin 
Calcium Hydrate 
21.7mg(Atorvastatin 
20mg)

51 리피토플러스정

10/40mg
제일약품

10/40 : Ezetimibe 
10mg+Atorvastatin 
Calcium Hydrate 
43.4mg(Atorvastatin 
40mg)


