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식별등록 (17건)

Ÿ [‘21.08.02~08.06] 주간에는 의약품 식별등록 총 21건으로 신규 등록 17건, 변경 등록 4건 진행되었음

Ÿ 효능군별로는 소화성궤양용제(232) 제품이 6건으로 최다 등록·변경 되었음. 업체별로는 대우제약이 3건으로 최다 건수를 등록·변경하였음

Ÿ 신규 등록의 경우, 소화성궤양용제(232) 제품이 6건으로 최다 등록되었음. 그 중 PPI 계열인 esomeprazole + 제산제인 sodium bicarbonate 성분의 복

합제 제품(베스듀오정Ⓡ 20/800mg 등 5품목)이 다수 등록되었음.

Ÿ 변경 등록의 경우, 4건의 식별표시 변경이 등록되었음. 임팩타민프리미엄정Ⓡ의 경우 색상이 ‘주황’ → ‘노랑’으로 미세하게 변경되었으며, 메피솔론정Ⓡ의 경우 

식별표시가 ‘(앞)MST,(뒤) ’에서 ‘(앞)MST,(뒤)╋’으로 변경되었으므로 취급시 주의가 요구됨.

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

1 올라푸정10mg
동광제약

Lafutidine 10mg

2 리페넥스정2mg
콜마파마

Risperidone 2mg

3 리록사반정10mg
대우제약

Rivaroxaban 10mg

4 리록사반정15mg
대우제약

Rivaroxaban 15mg

5 리록사반정20mg
대우제약

Rivaroxaban 20mg

6 메가젤틴정
엘앤씨바이오

Azelastine HCl 1mg

7 티로프론정
지엘파마

Tiropramide HCl 
100mg

8 메가베스틴정
엘앤씨바이오

Bepotastine Besylate 
10mg

9 리마맥스정
건일바이오팜주식회사

Limaprost Alfadex 
166.67μg
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식별 변경등록 (4건)

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

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

10 옥시그린캡슐10mg
마더스제약

Fluoxetine HCl 
11.2mg
(Fluoxetine 10mg)

11 메가삼백정
유한양행

Pyridoxine HCl 100mg
+Benfotiamine 300mg

12 다림클로피도그렐정
75mg
다림바이오텍

Clopidogrel Bisulfate 
97.875mg(Clopidogrel 
75mg)

13 베스듀오정20/800mg
제이더블유신약

20/800 : 
Esomeprazole 
Magnesium Trihydrate 
22.26mg(Esomeprazol
e 20mg)+Sodium 
Bicarbonate 800mg

14 에소미트정20/800mg
테라젠이텍스

20/800 : 
Esomeprazole 
Magnesium Trihydrate 
22.26mg(Esomeprazol
e 20mg)+Sodium 
Bicarbonate 800mg

15 넥스졸듀오정
20/800mg
삼천당제약

20/800 : 
Esomeprazole 
Magnesium Trihydrate 
22.26mg(Esomeprazol
e 20mg)+Sodium 
Bicarbonate 800mg

16 에스졸듀오정
20/800mg
진양제약

20/800 : 
Esomeprazole 
Magnesium Trihydrate 
22.26mg(Esomeprazol
e 20mg)+Sodium 
Bicarbonate 800mg

17 넥스파듀오정
20/800mg
하나제약

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)

1 유한프레가발린서방정

300mg
유한양행

Pregabalin 300mg

2 메피솔론정
동국제약

Methylprednisolone 
4mg

3 리세넥스플러스정
한림제약

주 1회: Cholecalciferol 
Concentrated Gr. 
56mg+Risedronate 
Sodium 2.5 Hydrate 
40.162mg(Risedronate 
Sodium 35mg)

4 임팩타민프리미엄정
대웅제약

D-Biotin+Calcium 
Pantothenate+Cyanoco
balamin+Tocopherol 
Acetate+Folic Acid+
Nicotinamide+Pyridoxi
ne HCl+Riboflavin+
Ascorbic Acid+
Benfotiamine+Choline 
Tartrate+Inositol+UDC
A+Zinc Oxide+
Selenium in Dried 
Yeast


