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식별등록 (20건)

Ÿ [‘21.05.10~05.14] 주간에는 의약품 식별등록 총 23건으로 신규 등록 20건, 변경 등록 3건 진행되었음

Ÿ 효능군별로는 동맥경화용제(218)제품이 8건으로 최다 등록·변경 되었으며, 업체별로 아주약품이 4건으로 최다 건수를 등록·변경하였음

Ÿ 신규 등록의 경우, 동맥경화용제(218) 제품이 8건으로 최다 등록되었음. 출시를 앞둔 ezetimibe+atorvastatin 복합제(리피티젯정Ⓡ10/10mg 등)의 식별 표

시가 총 6건으로 다수의 제품이 등록되었음.

Ÿ 변경 등록의 경우, 3건의 식별표시 변경이 등록되었음. 트라콤이알서방정Ⓡ의 경우 ‘(앞)RY(뒤)2’에서 ‘(앞)RYTA(뒤)없음’으로 변경되었으며, 도멘탁속붕정Ⓡ

5mg, 10mg의 경우 식별면제에서 → ‘(앞)BR(뒤)D5’, ‘(앞)BR(뒤)D10’으로 변경되었으므로 취급시 주의가 요구됨.

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

1 알로피나정1mg
마더스제약

Finasteride 1mg

2 레노미드정10mg
알보젠코리아

Leflunomide 10mg

3 레노미드정20mg
알보젠코리아

Leflunomide 20mg

4 텔로미탄정40mg
중헌제약

Telmisartan 40mg

5 하루신서방정0.4mg
아주약품

Tamsulosin HCl 0.4mg

6 케이바로정1mg
제뉴원사이언스

Pitavastatin Ca 
Hydrate 1.102mg

7 케이바로정4mg
제뉴원사이언스

Pitavastatin Ca 
Hydrate 4.409mg

8 플록틴정20mg
제뉴원사이언스

Fluoxetine HCl 22.4mg
(Fluoxetine 20mg)

9 알미틴플러스정
바스칸바이오제약

Magnesium Carbonate
+Al(OH)3+Oxethazaine
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제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후) 제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후) 제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후)

10 에스록펜정
서울제약

Loxoprofen Sodium 
68.1mg(Loxoprofen 
60mg)

11 록소프펜정
유앤생명과학

Loxoprofen Sodium 
68.1mg(Loxoprofen 
60mg)

12 도네케어정10mg
중헌제약

Donepezil HCl 
Monohydrate 
10.43mg(Donepezil 
HCl 10mg)(Donepezil 
9.12mg)

13 리피티젯정10/10mg
아리제약

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

14 리피티젯정10/20mg
아리제약

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

15 리피티젯정10/40mg
아리제약

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

16 올피토젯정10/10mg
아주약품

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

17 올피토젯정10/20mg
아주약품

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

18 올피토젯정10/40mg
아주약품

10/40 : Ezetimibe 
10mg+Atorvastatin 
Calcium Hydrate 
43.4mg(Atorvastatin 
40mg)
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식별 변경등록 (3건)

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

1 트라콤이알서방정
이연제약

AAP 650mg+Tramadol 
HCl 75mg

2 도멘탁속붕정5mg
보령제약

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

3 도멘탁속붕정10mg
보령제약

Donepezil HCl 
Monohydrate 10.43mg
(Donepezil HCl 10mg)
(Donepezil 9.12mg)

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

19 원광퍼펙타민정
한국프라임제약

D-Biotin+Calcium 
Pantothenate+Cholecal
ciferol+Cyanocobalami
n+Ferrous Fumarate+
Folic Acid+Magnesium 
Oxide+γ-Oryzanol+
Pyridoxine HCl+
Riboflavin+Ascorbic 
Acid+Benfotiamine+Ino
sitol+Ubidecarenone+U
DCA

20 메가브이벤정
한국프라임제약

D-Biotin+Calcium 
Pantothenate+Cyanoco
balamin+Folic Acid+
Magnesium Oxide+
Nicotinamide+γ
-Oryzanol+Pyridoxine 
HCl+Riboflavin+Ascorbi
c Acid+Benfotiamine
+Choline Tartrate+
Inositol+Ubidecarenon
e+UDCA+Zinc Oxide


