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식별등록 (6건)

Ÿ [‘22.08.15~08.19] 주간에는 의약품 식별등록 총 10건으로 신규 등록 6건, 변경 등록 4건 진행되었음.

Ÿ 효능군별로는 당뇨병용제(396) 제품이 2건으로 최다 등록·변경되었으며, 업체별로 엔비케이제약, 이연제약, 지엘파마가 각 2건으로 최다 건수를 등록·변경하

였음

Ÿ 신규 등록의 경우, 당뇨병용제(396) 제품이 2건으로 최다 등록·변경되었음. 그 외 가역적 JAK(Janus kinase)억제제로 류마티스 관절염, 아토피 피부염 등

에 사용되는 린버크서방정Ⓡ30mg 제품이 기존 15mg 제품에서 함량을 추가하여 허가됨에 따라 신규 식별표시를 등록함.

Ÿ 변경 등록의 경우, 4건의 식별표시 변경이 등록되었음. 에스베트정Ⓡ40mg의 경우 식별표시만 ‘(앞)RY,(뒤)E40’에서 ‘(앞)RYE40,(뒤)없음’으로 변경되었으며, 

덱시핀정Ⓡ, 안플라엑스서방정Ⓡ300mg의 경우 모양만 ‘장방형’에서 ‘타원형’으로 미세하게 변경되었으므로 취급시 주의가 요구됨.

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

1 가바론틴캡슐100mg
엔비케이제약

Gabapentin 100mg

2 뉴로비정300mg
엔비케이제약

Pyridoxine HCl 300mg

3 엘라오일정
지엘파마

Ulipristal Acetate 
30mg

4 린버크서방정30mg
한국애브비

Upadacitinib 
Hemihydrate 
30.7mg(Upadacitinib 
30mg)

5 테넬리엘정20mg
지엘파마

Teneligliptin Ditosylate 
Dihydrate 
37.84mg(Teneligliptin 
20mg)

6 디포테리엠서방정
20/1000mg
이연제약

20/1000 : Metformin 
HCl 
1000mg+Teneligliptin 
HCl Hydrate 
26mg(Teneligliptin 
20mg)
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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)

1 덱시핀정
제뉴원사이언스

Dexibuprofen 400mg

2 암페몬정
조아제약

Diethylpropion HCl 
25mg

3 안플라엑스서방정
300mg
에스케이케미칼

Sarpogrelate HCl 
300mg

4 에스베트정40mg
이연제약

Esomeprazole 
Magnesium Dihydrate 
43.38mg(Esomeprazol
e 40mg)


