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식별등록 (11건)

Ÿ [‘21.07.12~07.16] 주간에는 의약품 식별등록 총 24건으로 신규 등록 11건, 변경 등록 13건 진행되었음

Ÿ 효능군별로는 정신신경용제(117),  혈압강하제(214) 제품이 각 4건으로 최다 등록·변경 되었으며, 업체별로는 한국얀센이 4건으로 최다 건수를 등록·변경하

였음

Ÿ 신규 등록의 경우, 소화성궤양용제(232) 제품이 4건으로 최다 등록되었음.

Ÿ 변경 등록의 경우, 13건의 식별표시 변경이 등록되었음. 셀미살탄정Ⓡ40mg, 알치옥트란정Ⓡ480mg의 경우 분할선이 단순 삭제되었으며, 리스페달정Ⓡ0.5mg, 

2mg, 3mg의 경우 제조원 변경에 따라 낱알 색상이 ‘갈색’ → ‘빨강’, ‘주황’ → ‘분홍’, ‘노랑’ → ‘연두’로 미세하게 변경되었으므로 취급시 주의가 요구됨.

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

1 페노웰정145mg
유한양행

Fenofibrate 145mg

2 글루파엑스알서방정

850mg
다림바이오텍

Metformin HCl 850mg

3 탐스에이블서방정

0.4mg
케이엠에스제약

Tamsulosin HCl 0.4mg

4 타이로펜연질캡슐
알피바이오

Acetaminophen 
325mg

5 베포타딘정10mg
지엘파마

Bepotastine Besylate 
10mg

6 벤포타정
익수제약

Pyridoxine HCl 100mg
+Benfotiamine 300mg

7 텔미큐어플러스정
40/12.5mg
테라젠이텍스

40/12.5: Telmisartan 
40mg+HCTZ 12.5mg

8 텔미큐어플러스정

80/12.5mg
테라젠이텍스

80/12.5: Telmisartan 
80mg+HCTZ 12.5mg

9 유스메졸디알서방캡슐

20mg
유영제약

Esomeprazole 
Magnesium Dihydrate 
21.69mg(Esomeprazol
e 20mg)
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식별 변경등록 (13건)

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

1 리스페달정1mg
한국얀센

Risperidone 1mg

2 리스페달정2mg
한국얀센

Risperidone 2mg

3 리스페달정3mg
한국얀센

Risperidone 3mg

4 리스페달정0.5mg
한국얀센

Risperidone 0.5mg

5 셀미살탄정40mg
셀트리온제약

Telmisartan 40mg

6 핀플연질캡슐
더유제약

Isotretinoin 10mg

7 쎄스콘원정
지엘파마

Levonorgestrel 1.5mg

8 노리스정
지엘파마

Clonixin Lysinate 
125mg

9 티옥타민정480mg
콜마파마

Losartan Potassium 
50mg

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

10 유스메졸디알서방캡슐
40mg
유영제약

Esomeprazole 
Magnesium Dihydrate 
43.38mg(Esomeprazol
e 40mg)

11 에소리움플러스정
20/800mg
씨티씨바이오

20/800 : 
Esomeprazole 
Magnesium Trihydrate 
22.26mg(Esomeprazol
e 20mg)+Sodium 
Bicarbonate 800mg
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제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후) 제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후) 제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후)

10 에이셋서방정
한국휴텍스제약

AAP 650mg+Tramadol 
HCl 75mg

11 케이레어정10mg
주식회사케이에스제약

Montelukast Sodium 
10.4mg(Montelukast 
10mg)

12 로자케이정
제뉴원사이언스

Pioglitazone HCl 
16.53mg(Pioglitazone 
15mg)

13 알치옥트란정480mg
알리코제약

R-Thioctic Acid 
Tromethamine 480mg
(R-Thioctic Acid 
300mg)


