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식별등록 (27건)

Ÿ [‘22.09.05~09.09] 주간에는 의약품 식별등록 총 35건으로 신규 등록 27건, 변경 등록 8건 진행되었음.

Ÿ 효능군별로는 당뇨병용제(396) 제품이 9건으로 최다 등록·변경되었으며, 업체별로 넥스팜코리아가 4건으로 최다 건수를 등록·변경하였음

Ÿ 신규 등록의 경우, 당뇨병용제(396) 제품이 9건으로 최다 등록·변경되었음. 그 중 Metformin HCl+Teneligliptin 성분 복합제(테넬디엠서방정Ⓡ10/500mg 

등)가 7건 등록되었음. 

Ÿ 변경 등록의 경우, 8건의 식별표시 변경이 등록되었음. 사포겔정Ⓡ의 경우 식별표시만 ‘(앞)Kb,(뒤)S 100’에서 ‘(앞)Kb 100,(뒤)없음’으로 변경되었으며, 덱스

피드연질캡슐Ⓡ의 경우 색상만 ‘노랑,투명’에서 ‘파랑,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 타오르구강붕해필름
10mg
대웅제약

Tadalafil 10mg

2 타오르구강붕해필름
20mg
대웅제약

Tadalafil 20mg

3 모그로정5mg
정우신약

Finasteride 5mg

4 폴마콕스캡슐2mg
씨엠지제약

Polmacoxib 2mg

5 피나스텐정1mg
엔비케이제약

Finasteride 1mg

6 자이카디아캡슐150mg
한국노바티스

Ceritinib 150mg

7 모노티탄정40mg
안국약품

Telmisartan 40mg

8 모노티탄정80mg
안국약품

Telmisartan 80mg

9 센스가드이브정
태극제약

Desogestrel 0.075mg
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제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후) 제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후) 제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후)

10 피리존정
엔비케이제약

Pioglitazone HCl 
16.53mg(Pioglitazone 
15mg)

11 판포졸정20mg
건일바이오팜주식회사

Pantoprazole Sodium 
22.55mg(Pantoprazole 
20mg)

12 누리그라구강붕해필름
50mg
대웅제약

Sildenafil Citrate 
70.225mg(Sildenafil 
50mg)

13 판포졸정40mg
건일바이오팜주식회사

Pantoprazole Sodium 
42.3mg(Pantoprazole 
40mg)

14 타브렉타정150mg
한국노바티스

Capmatinib HCl 
Monohydrate 183mg
(Capmatinib 150mg)

15 타브렉타정200mg
한국노바티스

Capmatinib HCl 
Monohydrate 244mg
(Capmatinib 200mg)

16 로바로우정1mg
한국휴텍스제약

Pitavastatin Ca 
Hydrate 1.102mg

17 로바로우정4mg
한국휴텍스제약

Pitavastatin Calcium 
Hydrate 4.409mg
(Pitavastatin Ca 4mg)

18 테네린정20mg
넥스팜코리아

Teneligliptin HCl 
Hydrate 25.96mg
(Teneligliptin 20mg)

19 타이레놀콜드에스정
한국얀센

Dextromethorphan 
HBr Hydrate+AAP+
Pseudoephedrine HCl+
Chlorpheniramine 
Maleate

20 테네론엠서방정
10/750mg
한국프라임제약

10/750 : Metformin 
HCl 750mg+
Teneligliptin HCl 
Hydrate 13mg
(Teneligliptin 10mg)

21 테넬디엠서방정
10/500mg
국제약품

10/500 : Metformin 
HCl 500mg+
Teneligliptin HCl 
Hydrate 13mg
(Teneligliptin 10mg)
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식별 변경등록 (8건)

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

1 덱스피드연질캡슐
유한양행

Dexibuprofen 300mg

2 사포겔정
경보제약

Sarpogrelate HCl 
100mg

3 피엠에스비칼루타미드
정50mg
파마사이언스코리아

Bicalutamide 50mg

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

22 테넬디엠서방정
10/750mg
국제약품

10/750 : Metformin 
HCl 750mg+
Teneligliptin HCl 
Hydrate 13mg
(Teneligliptin 10mg)

23 테넬디엠서방정
20/1000mg
국제약품

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

24 테네린엠서방정
10/500mg
넥스팜코리아

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

25 테네린엠서방정
10/750mg
넥스팜코리아

10/750 : Metformin 
HCl 750mg+
Teneligliptin HCl 
Hydrate 13mg
(Teneligliptin 10mg)

26 테네린엠서방정
20/1000mg
넥스팜코리아

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

27 락토그린정
시어스제약

Bismuth Subnitrate
+Acrinol Hydrate+
Berberine Chloride 
Hydrate+Scopolia 
Rhizome+Lactobacillus 
Sporogenes
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제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후) 제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후) 제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후)

4 안플리트정
비보존제약

Sarpogrelate HCl 
100mg

5 비보존몬테루카스트정
10mg
비보존제약

Montelukast Sodium 
10.4mg(Montelukast 
10mg)

6 속시탈정
현대약품

Calcium Carbonate+
Licorice+Sodium 
Bicarbonate+Trimebuti
ne Maleate+Scopolia 
Rhizome+Lipase+Diast
ase·protease·cellulase
+Magnesium 
Aluminometasilicate

7 위속엔정
부광약품

Calcium Carbonate+
Licorice+Sodium 
Bicarbonate+Trimebuti
ne Maleate+Scopolia 
Rhizome+Lipase+Diast
ase·protease·cellulase
+Magnesium 
Aluminometasilicate

8 위소탈정
에이프로젠제약

Calcium Carbonate+
Licorice+Sodium 
Bicarbonate+Trimebuti
ne Maleate+Scopolia 
Rhizome+Lipase+Diast
ase·protease·cellulase
+Magnesium 
Aluminometasilicate


