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식별등록 (22건)

Ÿ [‘22.08.08~08.12] 주간에는 의약품 식별등록 총 33건으로 신규 등록 22건, 변경 등록 11건 진행되었음.

Ÿ 효능군별로는 혈압강하제(214) 제품, 소화성궤양용제(232) 제품, 당뇨병용제(396) 제품이 각 4건으로 최다 등록·변경되었으며, 업체별로 건일바이오팜(주)가 

4건으로 최다 건수를 등록·변경하였음

Ÿ 신규 등록의 경우, 당뇨병용제(396) 제품이 4건으로 최다 등록·변경되었음.

Ÿ 변경 등록의 경우, 11건의 식별표시 변경이 등록되었음. 올로스타정Ⓡ40/10mg, 40/20mg의 경우 색상이 ‘흰색’에서 ‘주황, 분홍’으로 변경되었으며,       

디디셀정Ⓡ의 경우 모양만 ‘장방형’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 건폴렉스캡슐2mg
건일바이오팜주식회사

Polmacoxib 2mg

2 파모팡오디정10mg
한국팜비오

Famotidine 10mg

3 나프토엠정75mg
마더스제약

Naftopidil 75mg

4 브로멜라장용정
아이월드제약

Bromelain 100mg

5 베아릴정1mg
대웅바이오

Glimepiride 1mg

6 루마크라스정120mg
암젠코리아유한회사

Sotorasib 120mg

7 아레바정100mg
아리제약

Rebamipide 100mg

8 두모보연질캡슐0.5mg
건일바이오팜주식회사

Dutasteride 0.5mg

9 레트로진서방정
인트로바이오파마

Levodropropizine 
90mg
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제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후) 제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후) 제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후)

10 사포필서방정300mg
건일바이오팜주식회사

Sarpogrelate HCl 
300mg

11 메가엠연질캡슐
씨엠지제약

Omega-3-acid Ethyl 
Esters 90 1000mg

12 락토더블캡슐
건일바이오팜주식회사

Lactobacillus casei 
var. Rhamnosus 
200mg

13 지베즈정
알보젠코리아

Drospirenone 3mg+
Ethinylestradiol 
0.02mg

14 지베즈정
알보젠코리아

Drospirenone 3mg+
Ethinylestradiol 
0.02mg

15 테립틴정20mg
영진약품

Teneligliptin Ditosylate 
Dihydrate 37.84mg
(Teneligliptin 20mg)

16 테리아정20mg
구주제약

Teneligliptin Ditosylate 
Dihydrate 37.84mg
(Teneligliptin 20mg)

17 씨엠지몬테루카츄정
4mg
씨엠지제약

Montelukast Sodium 
4.16mg(Montelukast 
4mg)

18 씨엠지몬테루카츄정
5mg
씨엠지제약

Montelukast Sodium 
5.2mg(Montelukast 
5mg)

19 엑사디핀정10/160mg
에이프로젠제약

10/160: Amlodipine 
Besylate 13.87mg
(Amlodipine 10mg)+
Valsartan 160mg

20 징크셀플러스캡슐
경남제약

Sodium Selenite 
Pentahydrate 
0.666mg(셀레늄 200μ
g)+Zinc Oxide 
62.244mg(아연 50μg)

21 테넬엠서방정
10/500mg
메디카코리아

10/500 : Metformin 
HCl 500mg+
Teneligliptin HCl 
Hydrate 13mg
(Teneligliptin 10mg)
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식별 변경등록 (11건)

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

1 디디셀정
대웅바이오

Biphenyl Dimethyl 
Dicarboxylate 25mg

2 닛셀정
파마킹

Biphenyl Dimethyl 
Dicarboxylate 25mg

3 악세푸정
신일제약

Cefuroxime Axetil 
300.72mg(Cefuroxime 
250mg)

4 유타렌투엑스정
신풍제약

Artemisia Herb 95% 
Ethanol Soft Ext.
(20→1) 90mg

5 에소멜정40mg
뉴젠팜

Esomeprazole 
Magnesium Dihydrate 
43.38mg(Esomeprazol
e 40mg)

6 프리트윈정40/5mg
동국제약

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

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

22 임팩타민원스정
대웅제약

D-Biotin+Calcium 
Pantothenate+Cholecal
ciferol+Cyanocobalami
n+Tocopherol Acetate
+Folic Acid+
Magnesium Oxide+
Nicotinamide+Pyridoxi
ne HCl+Riboflavin+
Ascorbic Acid+
Benfotiamine+Choline 
Tartrate+Inositol+UDC
A+Zinc Oxide+
Selenium in Dried 
Yeast
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제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후) 제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후) 제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후)

7 프리트윈정80/5mg
동국제약

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

8 프리트윈정40/10mg
동국제약

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

9 크레더블정10/20mg
한림제약

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

10 올로스타정40/10mg
대웅제약

40/10: Olmesartan 
Medoxomil 40mg+
Rosuvastatin Calcium 
10.4mg(Rosuvastatin 
10mg)

11 올로스타정40/20mg
대웅제약

40/20: Olmesartan 
Medoxomil 40mg+
Rosuvastatin Calcium 
20.8mg(Rosuvastatin 
20mg)


