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식별등록 (16건)

Ÿ [‘22.06.13~06.17] 주간에는 의약품 식별등록 총 21건으로 신규 등록 16건, 변경 등록 5건 진행되었음.

Ÿ 효능군별로는 혈액응고저지제(333) 제품이 5건으로 최다 등록·변경되었음

Ÿ 신규 등록의 경우, 혈액응고저지제(333) 제품이 5건으로 최다 등록·변경되었으며, rivaroxaban 2.5 mg 제네릭 제품(리록스반정Ⓡ 2.5mg)의 우선판매허가 

만료일(2022.07.03.)을 앞두고 해당 함량의 제네릭 제품 출시를 위해 rivaroxaban 2.5 mg 단일제 (자톨정Ⓡ 2.5mg 등) 다수 제품이 식별표시 등록을 마

쳤음.

Ÿ 변경 등록의 경우, 5건의 식별표시 변경이 등록되었음. 덱시부펜연질캡슐Ⓡ의 경우 색상만 ‘청록,투명’에서 ‘파랑,투명’으로 미세하게 변경되었으며, 아토르반정
Ⓡ10mg, 20mg의 경우 모양만 ‘타원형’에서 ‘원형’으로 변경되었으므로 취급시 주의가 요구됨.

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

1 네오맥정75mg
서울제약

Polaprezinc 75mg

2 자톨정2.5mg
아주약품

Rivaroxaban 2.5mg

3 카사반정2.5mg
비보존제약

Rivaroxaban 2.5mg

4 자이토정2.5mg
한국프라임제약

Rivaroxaban 2.5mg

5 제이렐토정2.5mg
제이더블유중외제약

Rivaroxaban 2.5mg

6 자바록사정2.5mg
명문제약

Rivaroxaban 2.5mg

7 푸루코졸캡슐150mg
영풍제약

Fluconazole 150mg

8 티옥트민정
안국뉴팜

Thioctic Acid 600mg

9 알파타시드에이치알정
600mg
다산제약

Thioctic Acid 600mg
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제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후) 제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후) 제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후)

10 아세포린캡슐100mg
다산제약

Acebrophylline 100mg

11 베스티콘연질캡슐
제이더블유신약

Simethicone 300mg+
Alverine Citrate 60mg

12 플랜에이정
지엘파마

Drospirenone 3mg+
Ethinylestradiol 
0.02mg

13 플랜에이정
지엘파마

Drospirenone 3mg+
Ethinylestradiol 
0.02mg

14 트윈에코정40/10mg
시어스제약

40/10: Amlodipine 
Besylate 13.87mg
(Amlodipine 10mg)+
Telmisartan 40mg

15 마그포스맥스연질캡슐
코오롱제약

Cyanocobalamin+Toco
pherol Acetate+
Magnesium Oxide+γ
-Oryzanol+Pyridoxine 
HCl+Riboflavin+Benfoti
amine+Ubidecarenone

16 마이비젯정
노바엠헬스케어

D-Biotin+Calcium 
Citrate Hydrate+
Calcium Pantothenate
+Cholecalciferol+Cyano
cobalamin+Tocopherol 
Acetate+Folic Acid+
Fursultiamine+Magnesi
um Oxide+
Nicotinamide+Pyridoxi
ne HCl+Ascorbic Acid+
Benfotiamine+Zinc 
Oxide+Riboflavin 
Butyrate+Chromium in 
Dried Yeast+Selenium 
in Dried Yeast
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식별 변경등록 (5건)

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

1 덱시부펜연질캡슐
제일헬스사이언스

Dexibuprofen 300mg

2 록미신정
아주약품

Roxithromycin 150mg

3 클라리스정250mg
건일제약

Clarithromycin 250mg

4 아토르반정10mg
한국유니온제약

Atorvastatin Calcium 
Hydrate 10.85mg
(Atorvastatin 10mg)

5 아토르반정20mg
한국유니온제약

Atorvastatin Calcium 
Hydrate 21.69mg
(Atorvastatin 20mg)


