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식별등록 (11건)

Ÿ [‘22.05.02~05.06] 주간에는 의약품 식별등록 총 18건으로 신규 등록 11건, 변경 등록 7건 진행되었음.

Ÿ 효능군별로는 기타의 비뇨생식기관 및 항문용약(259) 제품이 5건으로 최다 등록·변경되었으며, 업체별로 한국신텍스제약이 4건으로 최다 건수를 등록·변경하

였음

Ÿ 신규 등록의 경우, 기타의 비뇨생식기관 및 항문용약(259) 제품이 5건으로 최다 등록·변경되었음. 과민성방광 치료제로 허가받은 mirabegron 성분의 후발 

제네릭 제품(하이베로서방정Ⓡ50mg 등 5건)이 다수 출시를 앞두고 식별표시 신규 등록을 마쳤음.

Ÿ 변경 등록의 경우, 7건의 식별표시 변경이 등록되었음. 티나세탐정Ⓡ250mg의 경우 색상만 ‘파랑’에서 ‘하양’으로 변경되었으며, 도넬정Ⓡ5mg의 경우 색상만 

‘하양’에서 ‘노랑’으로 변경되었으므로 취급시 주의가 요구됨.

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

1 엔티세레인캡슐50mg
한국신텍스제약

Diacerein 50mg

2 하이베로서방정50mg
일양약품

Mirabegron 50mg

3 미라엠서방정50mg
마더스제약

Mirabegron 50mg

4 미가론서방정50mg
아주약품

Mirabegron 50mg

5 타미가서방정50mg
제이더블유신약

Mirabegron 50mg

6 휴베그론서방정50mg
휴온스

Mirabegron 50mg

7 레바엔티정100mg
한국신텍스제약

Rebamipide 100mg

8 아이빅사정
아이월드제약

Memantine HCl 10mg

9 에페리손엔티정
한국신텍스제약

Eperisone HCl 50mg
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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 미아론정

한림제약

Afloqualone 20mg

2 티나세탐정250mg
일동제약

Levetiracetam 250mg

3 디프맥스캡슐20mg
라이트팜텍

Fluoxetine HCl 
22.4mg(Fluoxetine 
20mg)

4 도넬정5mg
아이월드제약

Donepezil HCl 
Monohydrate 5.22mg
(Donepezil HCl 5mg)

5 넥세라정20mg
화이트생명과학

Esomeprazole 
Magnesium Dihydrate 
21.69mg(Esomeprazol
e 20mg)

6 오메스정40mg
삼익제약

Esomeprazole 
Magnesium Dihydrate 
43.38mg(Esomeprazol
e 40mg)

7 에스베트정20mg
이연제약

Esomeprazole 
Magnesium Dihydrate 
21.69mg(Esomeprazol
e 20mg)

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

10 엔틱사정10mg
한국신텍스제약

Memantine HCl 10mg

11 엠글리메포정2/500mg
라이트팜텍

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


