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식별등록 (27건)

Ÿ [‘21.06.21~06.25] 주간에는 의약품 식별등록 총 29건으로 신규 등록 27건, 변경 등록 2건 진행되었음

Ÿ 효능군별로는 혈압강하제(214) 제품이 6건으로 최다 등록·변경 되었으며, 업체별로는 알피바이오, 종근당이 각 4건으로 최다 건수를 등록·변경하였음

Ÿ 신규 등록의 경우, 혈압강하제(214) 제품이 6건으로 최다 등록되었음. Amlodipine besylate+telmisartan 복합제(텔미플렉스Ⓡ80/5mg 등), 

rosuvastatin+telmisartan 복합제(텔미트렌에스정Ⓡ 40/10mg 등)의 식별표시가 다수 등록되었음. 그 외 HIV-1 감염 치료제로서 항바이러스제인 

doravirine+lamivudine+tenofovir disoproxil fumarate 성분 3제 복합제(델스트리고정Ⓡ)와 doravirine 단일제(피펠트로정Ⓡ) 등이 출시를 앞두고 낱알식

별표시 등록을 완료함.

Ÿ 변경 등록의 경우, 2건의 식별표시 변경이 등록되었음. 알피에소정Ⓡ20mg의 경우 식별표시만 ‘(앞)RP,(뒤)S2’에서 ‘(앞)RP S2,(뒤)없음’으로 변경되었으며, 

엑스푸정Ⓡ40mg의 경우도 식별표시만 ‘(앞)<S,(뒤)EM4’에서 ‘(앞)<SEM4,(뒤)없음’으로 변경되었으므로 취급시 주의가 요구됨.

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

1 유니미녹시딜정
한국유니온제약

Minoxidil 5mg

2 위더콕스캡슐100mg
위더스제약

Celecoxib 100mg

3 리리칸캡슐75mg
아이큐어

Pregabalin 75mg

4 잘토맥스정
코스맥스파마

Zaltoprofen 80mg

5 텔미큐어정40mg
테라젠이텍스

Telmisartan 40mg

6 텔미큐어정80mg
테라젠이텍스

Telmisartan 80mg

7 심스틴정20mg
익수제약

Simvastatin 20mg

8 피펠트로정
한국엠에스디

Doravirine 100mg

9 타스틴정1mg
위더스제약

Pitavastatin Ca 
Hydrate 1.102mg



‘21.06.21~06.25

2

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

10 로수메디정5mg
텔콘알에프제약

Rosuvastatin Ca 
5.2mg(Rosuvastatin 
5mg)

11 스타미렌정
중헌제약

Artemisia Herb 95% 
Ethanol Soft Ext.(20→
1) 60mg

12 크라보정100mg
대웅바이오

Levofloxacin Hydrate 
102.5mg(Levofloxacin 
100mg)

13 타스틴정4mg
위더스제약

Pitavastatin Calcium 
Hydrate 4.409mg
(Pitavastatin Ca 4mg)

14 레이튼정
케이엠에스제약

당귀·목과·방풍·속단·오가
피·우슬·위령선·육계·진
교·천궁·천마·홍화25%에
탄올연조엑스(3.5→1)

15 하디큐노즈연질캡슐
알피바이오

Brompheniramine 
Maleate 2.66mg+AAP 
200mg+Pseudoephedri
ne HCl 15mg

16 텔미플렉스정40/5mg
건일제약

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

17 텔미플렉스정40/10mg
건일제약

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

18 텔미플렉스80/5mg
건일제약

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

19 델스트리고정
한국엠에스디

Lamivudine 300mg
+Tenofovir Disoproxil 
Fumarate 300mg+
Doravirine 100mg

20 도네펠정5mg
알피바이오

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

21 텔미트렌에스정

40/5mg
종근당

40/5: Rosuvastatin 
Calcium 5.2mg
(Rosuvastatin 5mg)+
Telmisartan 40mg
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식별 변경등록 (2건)

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

1 알피에소정20mg
알피바이오

Esomeprazole 
Magnesium Dihydrate 
21.69mg(Esomeprazol
e 20mg)

2 엑스푸정40mg
주식회사케이에스제약

Esomeprazole 
Magnesium Dihydrate 
43.38mg(Esomeprazol
e 40mg)

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

22 텔미트렌에스정

40/10mg
종근당

40/10: Rosuvastatin 
Calcium 10.4mg
(Rosuvastatin 10mg)
+Telmisartan 40mg

23 텔미트렌에스정

80/10mg
종근당

80/10: Rosuvastatin 
Calcium 10.4mg
(Rosuvastatin 10mg)
+Telmisartan 80mg

24 텔미트렌에스정

80/20mg
종근당

80/20: Rosuvastatin 
Calcium 20.8mg
(Rosuvastatin 20mg)
+Telmisartan 80mg

25 도네펠정10mg
알피바이오

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

26 바이브렉스연질캡슐
코스맥스파마

Tocopherol Acetate 
300mg+Magnesium 
Oxide 350mg+
Selenium in Dried 
Yeast 92.59mg

27 빅코민백골드정
미래제약

D-Biotin+Calcium 
Pantothenate+Cyanoco
balamin+Folic Acid+
Fursultiamine+Nicotina
mide+γ-Oryzanol+
Pyridoxine HCl+
Riboflavin+Ascorbic 
Acid+Benfotiamine+Ch
oline Tartrate+Inositol
+Zinc Oxide+Thiamine 
Nitrate


