
‘21.09.06~09.10

1

식별등록 (40건)

Ÿ [‘21.09.06~09.10] 주간에는 의약품 식별등록 총 46건으로 신규 등록 40건, 변경 등록 6건 진행되었음

Ÿ 효능군별로는 혈액응고저지제(333) 제품이 17건으로 최다 등록·변경 되었음. 업체별로는 아리제약이 5건으로 최다 건수를 등록·변경하였음

Ÿ 신규 등록의 경우, 혈액응고저지제(333)로 분류되는 혈액응고인자 Xa 저해제인 rivaroxaban 성분의 제품(리바록엠정Ⓡ10mg 등 17건)이 최다 등록·변경되

었음.

Ÿ 변경 등록의 경우, 6건의 식별표시 변경이 등록되었음. 삼진디아제팜정Ⓡ5mg의 경우 모양만 ‘타원형’에서 ‘팔각형’으로 변경되었으며, 피트메이트정Ⓡ의 경우 

색상만 ‘노랑’에서 ‘하양’으로 변경되었으며, 보노맥스정Ⓡ70mg의 경우 식별표시가 ‘(앞)≡│B, (뒤)없음’에서 ‘(앞)≡B, (뒤)없음’로 미세하게 변경되었으므로 

취급시 주의가 요구됨.

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

1 베타그론서방정50mg
제뉴원사이언스

Mirabegron 50mg

2 아발린캡슐75mg
아리제약

Pregabalin 75mg

3 아발린캡슐150mg
아리제약

Pregabalin 150mg

4 오메다캡슐
한풍제약

Omeprazole 20mg

5 리바록엠정10mg
마더스제약

Rivaroxaban 10mg

6 리바록엠정20mg
마더스제약

Rivaroxaban 20mg

7 바렐토정10mg
대웅바이오

Rivaroxaban 10mg

8 바렐토정15mg
대웅바이오

Rivaroxaban 15mg

9 바렐토정20mg
대웅바이오

Rivaroxaban 20mg
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제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후) 제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후) 제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후)

10 리바플로정10mg
대화제약

Rivaroxaban 10mg

11 리바플로정15mg
대화제약

Rivaroxaban 15mg

12 리바플로정20mg
대화제약

Rivaroxaban 20mg

13 리바롤정10mg
엔비케이제약

Rivaroxaban 10mg

14 리바롤정15mg
엔비케이제약

Rivaroxaban 15mg

15 리바롤정20mg
엔비케이제약

Rivaroxaban 20mg

16 리박산정10mg
제일약품

Rivaroxaban 10mg

17 리박산정15mg
제일약품

Rivaroxaban 15mg

18 리박산정20mg
제일약품

Rivaroxaban 20mg

19 리바로트정10mg
주식회사케이에스제약

Rivaroxaban 10mg

20 리바로트정15mg
주식회사케이에스제약

Rivaroxaban 15mg

21 리바로트정20mg
주식회사케이에스제약

Rivaroxaban 20mg

22 씨타졸서방캡슐200mg
아주약품

Cilostazol 200mg

23 페노브정
대화제약

Fenofibrate 160mg

24 팜뮤코정
유앤생명과학

Ambroxol HCl 30mg

25 아포그릴정100mg
아리제약

Sarpogrelate HCl 
100mg

26 팜듀얼렉스정
유앤생명과학

AAP 300mg+
Chlorzoxazone 250mg

27 바로큐이브연질캡슐
경남제약

Pamabrom 25mg+
Ibuprofen 400mg
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제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후) 제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후) 제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후)

28 제일파네린정
제일헬스사이언스

Dicyclomine HCl 5mg+
Papaverine 15mg

29 우르솔연질캡슐
영풍제약

Riboflavin 5mg+UDCA 
50mg+Thiamine 
Nitrate 10mg

30 가스타놀정
엔비케이제약

Artemisia Herb 95% 
Ethanol Soft Ext.
(20→1) 60mg

31 레보나정100mg
한풍제약

Levofloxacin Hydrate 
102.5mg(Levofloxacin 
100mg)

32 레보나정500mg
한풍제약

Levofloxacin Hydrate 
512.5mg(Levofloxacin 
500mg)

33 아도페정23mg
아리제약

Donepezil HCl 
Monohydrate 24mg
(Donepezil HCl 23mg)

34 리피틴정20mg
아리제약

Atorvastatin Calcium 
Hydrate 21.69mg
(Atorvastatin 20mg)

35 로디엔티정40/5mg
한림제약

40/5 : Telmisartan 
40mg+S-Amlodipine 
Nicotinate 6.506mg
(에스암로디핀 5mg)

36 로디엔티정80/5mg
한림제약

80/5 : Telmisartan 
80mg+S-Amlodipine 
Nicotinate 6.506mg
(에스암로디핀 5mg)

37 로디엔티정40/2.5mg
한림제약

40/2.5 : Telmisartan 
40mg+S-Amlodipine 
Nicotinate 3.253mg
(에스암로디 2.5mg)

38 로디엔티정80/2.5mg
한림제약

80/2.5 : Telmisartan 
80mg+S-Amlodipine 
Nicotinate 3.253mg
(에스암로디핀 2.5mg)

39 비타씬맥스정
조아제약

D-Biotin+Calcium 
Pantothenate+Cyanoco
balamin+Tocopherol 
Acetate+Folic Acid+
Magnesium Oxide+
Nicotinamide+γ
-Oryzanol+Pyridoxine 
HCl+Riboflavin+Ascorbi
c Acid+Benfotiamine+
Ubidecarenone+UDCA
+Zinc Oxide+Selenium 
in Dried Yeast
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식별 변경등록 (6건)

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

1 삼진디아제팜정5mg
삼진제약

Diazepam 5mg

2 피트메이트정
동국제약

Topiramate 25mg

3 탬보코정
제이더블유신약

Flecainide Acetate 
50mg

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

40 액티브메가비타정
경방신약

D-Biotin+Calcium 
Pantothenate+Cholecal
ciferol+Tocopherol 
Acetate+Folic Acid+
Magnesium Oxide+
Nicotinamide+γ
-Oryzanol+Pyridoxal 
Phosphate Hydrate
+Ascorbic Acid+
Benfotiamine+Choline 
Tartrate+Hydroxocobal
amin Acetate+Inositol
+Ubidecarenone+UDC
A+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)

4 일성클래리트로마이신
정500mg
일성신약

Clarithromycin 500mg

5 보노맥스정70mg
삼익제약

Alendronate Sodium 
Hydrate 91.37mg
(Alendronate 70mg)

6 브렌셉트정
메디카코리아

Donepezil HCl 
Monohydrate 10.43mg
(Donepezil HCl 10mg)


