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식별등록 (23건)

Ÿ [‘22.05.23~05.27] 주간에는 의약품 식별등록 총 31건으로 신규 등록 23건, 변경 등록 8건 진행되었음.

Ÿ 효능군별로는 해열, 진통, 소염제(114) 제품, 정신신경용제(117) 제품이 각 5건으로 최다 등록·변경되었으며, 업체별로 한올바이오파마가 4건으로 최다 건수

를 등록·변경하였음

Ÿ 신규 등록의 경우, 해열, 진통, 소염제(114) 제품, 정신신경용제(117) 제품, 기타의 비뇨생식기관 및 항문용약(259) 제품이 각 4건으로 최다 등록되었음. 

그 외 위식도역류질환 치료제로 쓰이는 P-CAP 신약인 fexuprazan HCl 성분 제품(위캡정Ⓡ40mg, 앱시토정Ⓡ40mg) 2건의 식별표시가 신규 등록됨.

Ÿ 변경 등록의 경우, 8건의 식별표시 변경이 등록되었음. 뮤코라제정Ⓡ의 경우 식별표시만 ‘(앞)MCL,(뒤)HMP’에서 ‘(앞)MUL,(뒤)HMP’으로 미세하게 변경되었

으며, 크레아진플러스정Ⓡ10/5mg의 경우 식별표시만 ‘(앞)C5,(뒤)없음’에서 ‘(앞)C05,(뒤)없음’으로 미세하게 변경되었으므로 취급시 주의가 요구됨.

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

1 디세렌엠캡슐
건일바이오팜주식회사

Diacerein 50mg

2 엘페리돈정1mg
에이치엘비제약

Risperidone 1mg

3 엘페리돈정2mg
에이치엘비제약

Risperidone 2mg

4 베타미라서방정50mg
한국휴텍스제약

Mirabegron 50mg

5 베미그론서방정50mg
동광제약

Mirabegron 50mg

6 오미가서방정50mg
한국팜비오

Mirabegron 50mg

7 카베딜정12.5mg
이연제약

Carvedilol 12.5mg

8 두타스텐정0.5mg
한풍제약

Dutasteride 0.5mg

9 데팍신서방정25mg
환인제약

Desvenlafaxine 25mg
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제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후) 제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후) 제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후)

10 리록시아캡슐2.5mg
종근당

Rivaroxaban 2.5mg

11 자렉스정2.5mg
영진약품

Rivaroxaban 2.5mg

12 명인리바록사반정
2.5mg
명인제약

Rivaroxaban 2.5mg

13 위캡정40mg
대웅바이오

Fexuprazan HCl 40mg

14 앱시토정40mg
한올바이오파마

Fexuprazan HCl 40mg

15 건트라셋세미서방정
건일바이오팜주식회사

AAP 325mg+Tramadol 
HCl 37.5mg

16 건트라셋서방정
건일바이오팜주식회사

AAP 650mg+Tramadol 
HCl 75mg

17 뉴코사르플러스정
다산제약

Losartan Potassium 
50mg+HCTZ 12.5mg

18 그날엔더블유연질캡슐
경동제약

Magnesium 
Oxide+Pamabrom+Rib
oflavin+Ibuprofen

19 쿠아핀정200mg
다산제약

Quetiapine Fumarate 
230.26mg(Quetiapine 
200mg)

20 리드플루연질캡슐
서흥

Dextromethorphan 
HBr Hydrate+
Guaifenesin+AAP+Pseu
doephedrine HCl+
Chlorpheniramine 
Maleate+DL-Methylep
hedrine HCl

21 암로반플러스정
5/80/5mg
삼천당제약

5/80/5: Amlodipine 
Besylate 6.94mg
(Amlodipine 5mg)+
Valsartan 80mg+
Rosuvastatin Calcium 
5.2mg(Rosuvastatin 
5mg)
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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 파이브로정400mg
영진약품

Pirfenidone 400mg

2 글루코프리서방정
500mg
한올바이오파마

Metformin HCl 500mg

3 글루코프리서방정
750mg
한올바이오파마

Metformin HCl 750mg

4 글루코프리서방정
1000mg
한올바이오파마

Metformin HCl 
1000mg

5 아라펜정
셀트리온제약

AAP 325mg+Tramadol 
HCl 37.5mg

6 뮤코라제정
한미약품

Streptokinase · 
Streptodornase 5mg

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

22 암로반플러스정

5/80/10mg
삼천당제약

5/80/10: Amlodipine 
Besylate 6.94mg
(Amlodipine 5mg)+
Valsartan 80mg+
Rosuvastatin Calcium 
10.4mg(Rosuvastatin 
10mg)

23 메가비텐프리미엄정
동국제약

D-Biotin+Calcium 
Pantothenate+Cholecal
ciferol+Cyanocobalami
n+Tocopherol Acetate
+Folic Acid+
Magnesium Oxide+
Nicotinamide+γ
-Oryzanol+Pyridoxine 
HCl+Riboflavin+Ascorbi
c Acid+Benfotiamine
+Choline Tartrate+
Inositol+Ubidecarenon
e+UDCA+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 큐로켈정100mg
명인제약

Quetiapine Fumarate 
115.13mg(Quetiapine 
100mg)

8 크레아진플러스정

10/5mg
영진약품

10/5: Ezetimibe 10mg
+Rosuvastatin Calcium 
5.2mg(Rosuvastatin 
5mg)


