
‘22.08.29~09.02

1

식별등록 (27건)

Ÿ [‘22.08.29~09.02] 주간에는 의약품 식별등록 총 39건으로 신규 등록 27건, 변경 등록 12건 진행되었음.

Ÿ 효능군별로는 당뇨병용제(396) 제품이 8건으로 최다 등록·변경되었으며, 업체별로 대한뉴팜, 제이더블유중외제약, 케이엠에스제약이 각 3건으로 최다 건수를 

등록·변경하였음

Ÿ 신규 등록의 경우, 당뇨병용제(396) 제품이 5건으로 최다 등록·변경되었음. 그 중 Metformin HCl+Teneligliptin 성분 복합제(테넬포민서방정Ⓡ10/500mg 

등)가 3건 등록되었음. 그 외 항암 화학요법 환자에서 구토 및 구역 예방에 사용되는 aprepitant 성분 제품의 국내 첫 제네릭 제품인 아탄트캡슐Ⓡ80mg, 

125mg와 RET 유전자를 표적으로 하는 항암 표적치료제인 레테브모캡슐Ⓡ40mg, 80mg의 식별표시가 등록됨.

Ÿ 변경 등록의 경우, 12건의 식별표시 변경이 등록되었음. 레가바정Ⓡ25mg의 경우 색상만 ‘하양’에서 ‘분홍’으로, 벤포라민정Ⓡ은 ‘주황’에서 ‘갈색’으로, 확펜연

질캡슐Ⓡ은 ‘노랑,투명’에서 ‘초록,투명’으로 변경되었으므로 취급시 주의가 요구됨.

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

1 브릴러정60mg
하나제약

Ticagrelor 60mg

2 브릴러정90mg
국제약품

Ticagrelor 90mg

3 켈콕시브캡슐200mg
케이엠에스제약

Celecoxib 200mg

4 라푸티닌정
건일바이오팜주식회사

Lafutidine 10mg

5 페모딘정
엔비케이제약

Famotidine 20mg

6 텔미다운정40mg
풍림무약

Telmisartan 40mg

7 아탄트캡슐80mg
에이스파마

Aprepitant 80mg

8 아탄트캡슐125mg
에이스파마

Aprepitant 125mg

9 아보테드정0.5mg
영풍제약

Dutasteride 0.5mg
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제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후) 제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후) 제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후)

10 레테브모캡슐40mg
한국릴리

Selpercatinib 40mg

11 레테브모캡슐80mg
한국릴리

Selpercatinib 80mg

12 다이비스엑스알정500
신풍제약

Metformin HCl 500mg

13 탐스올서방정0.2mg
다산제약

Tamsulosin HCl 0.2mg

14 엘라리즈정
알리코제약

Ulipristal Acetate 
30mg

15 실로깅정
한풍제약

Ginkgo Leaf 80mg+
Cilostazol 100mg

16 제줄라캡슐100mg
한국다케다제약

Niraparib tosylate 
monohydrate 159.4mg

17 포리버연질캡슐350mg
오스틴제약

Milk-thistle Ext. 
350mg
(Silymarin 196mg)

18 테넬틴정20mg
대한뉴팜

Teneligliptin HCl 
Hydrate 25.96mg
(Teneligliptin 20mg)

19 에스오피라졸정20mg
케이엠에스제약

Esomeprazole 
Magnesium Trihydrate 
22.3mg(Esomeprazole 
20mg)

20 에스오피라졸정40mg
케이엠에스제약

Esomeprazole 
Magnesium Trihydrate 
44.5mg(Esomeprazole 
40mg)

21 테넬포민서방정
10/500mg
대한뉴팜

10/500 : Metformin 
HCl 500mg+
Teneligliptin HCl 
Hydrate 13mg
(Teneligliptin 10mg)

22 테넬포민서방정
20/1000mg
대한뉴팜

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

23 테라립틴듀오서방정
20/1000mg
팜젠사이언스

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

24 마가렉스정
경남제약

Bismuth Subnitrate
+Acrinol Hydrate+
Berberine Chloride 
Hydrate+Scopolia 
Rhizome+Lactobacillus 
Sporogenes
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식별 변경등록 (12건)

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

1 확펜연질캡슐
유한양행

Naproxen 250mg

2 레가바정25mg
위더스제약

Pregabalin 25mg

3 레가바정75mg
위더스제약

Pregabalin 75mg

4 동아가스터정20mg
동아에스티

Famotidine 20mg

5 이노엔피나스테리드정
5mg
에이치케이이노엔

Finasteride 5mg

6 메칠정
한국글로벌제약

Methylprednisolone 
4mg

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

25 목시클렌정625mg
엔비케이제약

625mg(4:1): 
Clavulanate Potassium 
Diluted 215.52mg
(Clavulanate 
Potassium 125mg)+
Amoxicillin Hydrate 
500mg

26 바이타민트윈샷정
메딕스제약

D-Biotin+Calcium 
Pantothenate+Cholecal
ciferol+Cyanocobalami
n+Tocopherol Acetate
+Folic Acid+
Fursultiamine+Magnesi
um Oxide+
Nicotinamide+Pyridoxi
ne HCl+Riboflavin+
Ascorbic Acid+
Benfotiamine+Inositol+
UDCA+Zinc Oxide

27 바이타민마하정
메딕스제약

D-Biotin+Calcium 
Pantothenate+Cholecal
ciferol+Cyanocobalami
n+Tocopherol Acetate
+Folic Acid+
Magnesium Oxide+
Nicotinamide+γ
-Oryzanol+Pyridoxal 
Phosphate Hydrate
+Ascorbic Acid+
Benfotiamine+Inositol+
Ubidecarenone+UDCA
+Zinc Oxide+Riboflavin 
Butyrate+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 한트라셋세미정
한올바이오파마

AAP 162.5mg+
Tramadol HCl 
18.75mg

8 가드메트정
100/500mg
제이더블유중외제약

Metformin HCl 500mg
+Anagliptin 100mg

9 가드메트정
100/850mg
제이더블유중외제약

Metformin HCl 850mg
+Anagliptin 100mg

10 가드메트정
100/1000mg
제이더블유중외제약

Metformin HCl 
1000mg+Anagliptin 
100mg

11 아토틴엠정
마더스제약

Atorvastatin Calcium 
Hydrate 10.85mg
(Atorvastatin 10mg)

12 벤포라민정
알리코제약

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


