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식별등록 (11건)

Ÿ [‘21.06.14~06.18] 주간에는 의약품 식별등록 총 19건으로 신규 등록 11건, 변경 등록 8건 진행되었음

Ÿ 효능군별로는 동맥경화용제(218) 제품이 5건으로 최다 등록·변경 되었으며, 업체별로는 동화약품, 에이치케이이노엔이 각 3건으로 최다 건수를 등록·변경하

였음

Ÿ 신규 등록의 경우, 동맥경화용제(218) 제품이 4건으로 최다 등록되었음. 출시를 앞둔 Ezetimibe+Rosuvastatin 복합제(로티브정Ⓡ10/5mg 등)의 식별표시

가 3건 등록되었음.

Ÿ 변경 등록의 경우, 8건의 식별표시 변경이 등록되었음. 판토라인정Ⓡ의 경우 식별표시만 ‘(앞)PAT,(뒤)없음’에서 ‘(앞)PT40,(뒤)없음’으로 변경되었으며, 가바

뉴로서방정Ⓡ 300mg의 경우도 식별표시만 ‘(앞)HL,(뒤)300’에서 ‘(앞)HL/C,(뒤)300’으로 변경되었으므로 취급시 주의가 요구됨.

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

1 파모티칸정
메디카코리아

Famotidine 20mg

2 다나젠실로스타졸

서방캡슐200mg
주식회사다나젠

Cilostazol 200mg

3 이바틴정4mg
이든파마

Pitavastatin Ca 
Hydrate 4.409mg

4 메이센정
바스칸바이오제약

Bisacodyl+Docusate 
Sodium+Senna(잎,열매)

5 록소원정
주식회사다나젠

Loxoprofen Sodium 
68.1mg(Loxoprofen 
60mg)

6 도네케어정5mg
중헌제약

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

7 로티브정10/5mg
동화약품

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

8 로티브정10/10mg
동화약품

10/10: Ezetimibe 
10mg+Rosuvastatin 
Calcium 10.4mg
(Rosuvastatin 10mg)

9 로티브정10/20mg
동화약품

10/20: Ezetimibe 
10mg+Rosuvastatin 
Calcium 20.8mg
(Rosuvastatin 20mg)
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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 프로칼린정50mg
에이치케이이노엔

Bicalutamide 50mg

2 아트라쿨세미서방정
한국파비스제약

AAP 325mg+Tramadol 
HCl 37.5mg

3 크레로스정5mg
휴온스메디케어

Rosuvastatin Ca 
5.2mg(Rosuvastatin 
5mg)

4 루키오츄정4mg
에이치케이이노엔

Montelukast Sodium 
4.16mg(Montelukast 
4mg)

5 루키오츄정5mg
에이치케이이노엔

Montelukast Sodium 
5.2mg(Montelukast 
5mg)

6 판토라인정
동아에스티

Pantoprazole Sodium 
42.3mg(Pantoprazole 
40mg)

7 에스메프졸정20mg
환인제약

Esomeprazole 
Magnesium Dihydrate 
21.69mg(Esomeprazol
e 20mg)

8 가바뉴로서방정300mg
한림제약

(Pregabalin 300mg) 
Pregabalin 101.5mg
+Pregabalin 10mg+
Pregabalin 188.5mg

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

10 쎈파워비타연질캡슐
텔콘알에프제약

Cholecalciferol+Nicotin
amide+Riboflavin+Asco
rbic Acid+Thiamine 
HCl+Vitamin A Oil

11 아클라스정375mg
아리제약

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


