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식별등록 (14건)

Ÿ [‘21.06.07~06.11] 주간에는 의약품 식별등록 총 21건으로 신규 등록 14건, 변경 등록 7건 진행되었음

Ÿ 효능군별로는 해열, 진통, 소염제(114), 기타의 비타민제(319)제품이 각 3건으로 최다 등록·변경 되었음

Ÿ 신규 등록의 경우, 해열, 진통, 소염제(114), 기타의 비타민제(319)제품이 각 3건으로 최다 등록되었음. NSAID 계열 성분인 pelubiprofen의 제네릭 제품이 

허가됨에 따라 pelubiprofen 성분 제품(펠프스정Ⓡ)의 식별표시가 등록되었음.

Ÿ 변경 등록의 경우, 7건의 식별표시 변경이 등록되었음. 이바내정Ⓡ의 경우 색상이 ‘주황’ → ‘갈색’으로 변경되었으며, 텔미듀엣정Ⓡ 80/5mg, 40/5mg의 경우 

제형이 ‘나정’에서 ‘다층정’, 색상이 ‘하양’ → ‘하양/회색’으로 변경되었으므로 취급시 주의가 요구됨.

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

1 토라피정25mg
익수제약

Topiramate 25mg

2 펠프스정
영진약품

Pelubiprofen 30mg

3 란소드캡슐15mg
테라젠이텍스

Lansoprazole 15mg

4 란소드캡슐30mg
테라젠이텍스

Lansoprazole 30mg

5 트리파정
중헌제약

Tiropramide HCl 
100mg

6 이바틴정1mg
이든파마

Pitavastatin Ca 
Hydrate 1.102mg

7 하이패스연질캡슐
알피바이오

Ibuprofen 200mg+
Magnesium 
Aluminometasilicate 
100mg

8 가스모사씨알정
한국바이오켐제약

Mosapride Citrate 
Dihydrate 15.88mg
(Mosapride Citrate 
15mg)

9 마그벤맥스연질캡슐
동방에프티엘

Tocopherol 
Acetate+Magnesium 
Oxide+γ-Oryzanol
+Pyridoxine HCl+
Benfotiamine+Thiamin
e Nitrate
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제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후) 제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후) 제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후)

10 오구멘토정375mg
더유제약

375mg(2:1): 
Clavulanate Potassium 
Diluted 215.52mg
(Clavulanate 
Potassium 125mg)+
Amoxicillin Hydrate 
250mg

11 오구멘토정625mg
더유제약

625mg(4:1): 
Clavulanate Potassium 
Diluted 215.52mg
(Clavulanate 
Potassium 125mg)+
Amoxicillin Hydrate 
500mg

12 하디큐콜드연질캡슐
알피바이오

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

13 액트에버정
한풍제약

Calcium Pantothenate
+Cholecalciferol+Cyano
cobalamin+Nicotinamid
e+γ-Oryzanol+
Pyridoxine HCl+
Benfotiamine+Sodium 
Chondroitin Sulfate+
Inositol+Zinc Oxide+
Riboflavin Butyrate

14 액티진비티에스정
한국코러스

D-Biotin+Bisbentiamin
e+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+UDCA+Zinc 
Oxide+Selenium in 
Dried Yeast
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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 넥스핀장용정100mg
넥스팜코리아

Aspirin 100mg

2 로레스토정5mg
알보젠코리아

Rosuvastatin Ca 
5.2mg(Rosuvastatin 
5mg)

3 몬테로스정10mg
씨티씨바이오

Montelukast Sodium 
10.4mg(Montelukast 
10mg)

4 텔미듀엣정 40/5mg
한국유니온제약

40/5: Amlodipine 
Besylate 6.935mg
(Amlodipine 5mg)+
Telmisartan 40mg

5 텔미듀엣정 80/5mg
한국유니온제약

80/5: Amlodipine 
Besylate 6.935mg
(Amlodipine 5mg)+
Telmisartan 80mg

6 이바내정
정우신약

D-Biotin+L-Cysteine+
Nicotinamide+Pyridoxi
ne HCl+Ascorbic 
Acid+Coix Seed+
Riboflavin Butyrate

7 네로민정
한풍제약

D-Biotin+Calcium 
Pantothenate+Cyanoco
balamin+Folic Acid+
Nicotinamide+Pyridoxi
ne HCl+Riboflavin+
Ascorbic Acid+
Thiamine Nitrate


