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식별등록 (14건)

Ÿ [‘22.05.09~05.13] 주간에는 의약품 식별등록 총 22건으로 신규 등록 14건, 변경 등록 8건 진행되었음.

Ÿ 효능군별로는 당뇨병용제(396) 제품이 4건으로 최다 등록·변경되었으며, 업체별로 대웅바이오가 5건으로 최다 건수를 등록·변경하였음

Ÿ 신규 등록의 경우, 기타의 비뇨생식기관 및 항문용약(259) 제품이 3건으로 최다 등록되었음. 

Ÿ 변경 등록의 경우, 8건의 식별표시 변경이 등록되었음. 오스틴이부프로펜정Ⓡ400mg의 경우 색상만 ‘노랑’에서 ‘하양’으로 변경되었으며, 클래스정Ⓡ500mg의 

경우 분할선이 삭제되어 미세하게 변경되었으므로 취급시 주의가 요구됨.

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

1 스토락틴정10mg
일양약품

Lafutidine 10mg

2 피나스텐정5mg
엔비케이제약

Finasteride 5mg

3 다림피나스테리드정

1mg
다림바이오텍

Finasteride 1mg

4 메비드정
엔비케이제약

Glimepiride 2mg

5 지타미가서방정50mg
대웅바이오

Mirabegron 50mg

6 베타유론서방정50mg
동국제약

Mirabegron 50mg

7 유앤텔미정40mg
유앤생명과학

Telmisartan 40mg

8 유앤텔미정80mg
유앤생명과학

Telmisartan 80mg

9 엘도투캡슐300mg
코스맥스파마

Erdosteine 300mg

10 메이놀정
바스칸바이오제약

Bisacodyl 3mg+
Docusate Sodium 
16.75mg

11 제스틸투엑스정
새한제약

Artemisia Herb 95% 
Ethanol Soft Ext.(20→
1) 90mg

12 하이레보정100mg
다산제약

Levofloxacin Hydrate 
102.5mg(Levofloxacin 
100mg)
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식별 변경등록 (8건)

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

1 오스틴이부프로펜정
400mg
오스틴제약

Ibuprofen 400mg

2 베아콕시브캡슐100mg
대웅바이오

Celecoxib 100mg

3 클래스정500mg
성원애드콕제약

Clarithromycin 500mg

4 다이아폴민엑스알서방
정500mg
대웅바이오

Metformin HCl 500mg

5 다이아폴민엑스알서방
정750mg
대웅바이오

Metformin HCl 750mg

6 다이아폴민엑스알서방정
1000mg
대웅바이오

Metformin HCl 
1000mg

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

13 엠알티옥트산정480mg
맥널티제약

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

14 투비원정
메딕스제약

D-Biotin+Calcium 
Pantothenate+Cyanoco
balamin+Folic Acid+
Fursultiamine+Nicotina
mide+Pyridoxine HCl+
Riboflavin+Ascorbic 
Acid+Benfotiamine+Ubi
decarenone+Zinc 
Oxide+Selenium in 
Dried Yeast
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제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후) 제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후) 제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후)

7 몬테카정
성원애드콕제약

Montelukast Sodium 
10.4mg(Montelukast 
10mg)

8 몬테리엔정10mg
이연제약

Montelukast Sodium 
10.4mg(Montelukast 
10mg)


