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식별등록 (61건)

Ÿ [‘22.09.19~09.23] 주간에는 의약품 식별등록 총 67건으로 신규 등록 61건, 변경 등록 6건 진행되었음.

Ÿ 효능군별로는 당뇨병용제(396) 제품이 22건으로 최다 등록·변경되었으며, 업체별로 한국신텍스제약이 8건으로 최다 건수를 등록·변경하였음

Ÿ 신규 등록의 경우, 당뇨병용제(396) 제품이 22건으로 최다 등록·변경되었음. GLP-1 유사체 계열 약물 중 최초의 경구용제로 semaglutide 성분 제품(리벨

서스정Ⓡ 3mg, 7mg, 14mg)의 신규 식별표시가 등록됨.

Ÿ 변경 등록의 경우, 6건의 식별표시 변경이 등록되었음. 미오벤정Ⓡ의 경우 제형만 ‘당의정’에서 ‘필름코팅정’에서 미세하게 변경되었으며, 뉴트리비골드정Ⓡ, 뉴

트리비프리미엄정Ⓡ의 경우 색상만 ‘주황’에서 ‘갈색’으로 변경되었으므로 취급시 주의가 요구됨.

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

1 마이티신캡슐(은교산)
한국인스팜

은교산

2 린파자캡슐50mg
한국아스트라제네카

Olaparib 50mg

3 리리큐어캡슐75mg
건일바이오팜주식회사

Pregabalin 75mg

4 리벨서스정
노보노디스크제약

Semaglutide 3mg

5 리벨서스정
노보노디스크제약

Semaglutide 7mg

6 리벨서스정
노보노디스크제약

Semaglutide 14mg

7 루루카캡슐25mg
중헌제약

Pregabalin 25mg

8 루루카캡슐50mg
중헌제약

Pregabalin 50mg

9 엔티테리드정5mg
한국신텍스제약

Finasteride 5mg
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제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후) 제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후) 제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후)

10 오메프란캡슐20mg
한국신텍스제약

Omeprazole 20mg

11 레피졸정1mg
명인제약

Aripiprazole 1mg

12 레피졸정2mg
명인제약

Aripiprazole 2mg

13 토피렌티정100mg
한국신텍스제약

Topiramate 100mg

14 엔티텔미정40mg
한국신텍스제약

Telmisartan 40mg

15 텔미로우정80mg
텔콘알에프제약

Telmisartan 80mg

16 파메졸캡슐150mg
유앤생명과학

Fluconazole 150mg

17 엔코나캡슐100mg
엔비케이제약

Itraconazole 100mg

18 엔티라빈정60mg
한국신텍스제약

Raloxifene HCl 60mg

19 세시텐캡슐
엔비케이제약

Acetylcysteine 200mg

20 디테린정100mg
알보젠코리아

Sapropterin 2HCl 
100mg

21 엔티픽심캡슐100mg
한국신텍스제약

Cefixime Hydrate 
100mg

22 리마엔정
엔비케이제약

Limaprost Alfadex 
166.67μg

23 리버픽스정
건일바이오팜주식회사

Biphenyl Dimethyl 
Dicarboxylate 25mg

24 로자딘플러스정
이든파마

Losartan Potassium 
50mg+HCTZ 12.5mg

25 갈라폴드캡슐
한독

Migalastat HCl 150mg
(Migalastat 123mg)

26 엔티텔미플러스정
40/12.5mg
한국신텍스제약

40/12.5: Telmisartan 
40mg+HCTZ 12.5mg

27 대웅로수바스타틴정
2.5mg
대웅제약

Rosuvastatin Calcium 
2.6mg(Rosuvastatin 
2.5mg)
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제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후) 제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후) 제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후)

28 테리글정20mg
신풍제약

Teneligliptin Ditosylate 
Dihydrate 37.84mg
(Teneligliptin 20mg)

29 테네필정20mg
제일약품

Teneligliptin Ditosylate 
Dihydrate 37.84mg
(Teneligliptin 20mg)

30 도네페온정5mg
맥널티제약

Donepezil HCl 
Monohydrate 5.22mg
(Donepezil HCl 5mg)

31 도네페온정10mg
맥널티제약

Donepezil HCl 
Monohydrate 10.43mg
(Donepezil HCl 10mg)

32 테네리틴정20mg
경동제약

Teneligliptin HCl 
Hydrate 25.96mg
(Teneligliptin 20mg)

33 티네글립정20mg
바이넥스

Teneligliptin HCl 
Hydrate 25.96mg
(Teneligliptin 20mg)

34 테네그린정
진양제약

Teneligliptin HCl 
Hydrate 25.96mg
(Teneligliptin 20mg)

35 테네글정20mg
한풍제약

Teneligliptin HCl 
Hydrate 25.96mg
(Teneligliptin 20mg)

36 테넬로드정20mg
대웅바이오

Teneligliptin Ditosylate 
Dihydrate 37.84mg
(Teneligliptin 20mg)

37 레이보우정50mg
일동제약

Lasmiditan 
Hemisuccinate 
57.824mg
(Lasmiditan 50mg)

38 레이보우정100mg
일동제약

Lasmiditan 
Hemisuccinate 
115.65mg
(Lasmiditan 100mg)

39 엔틸라정
한국신텍스제약

당귀·목과·방풍·속단·오가
피·우슬·위령선·육계·진
교·천궁·천마·홍화25%에
탄올연조엑스(3.5→1)

40 티네글립엠서방정
10/500mg
바이넥스

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

41 테네리엠서방정
10/500mg
경동제약

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

42 테네리엠서방정
10/750mg
경동제약

10/750 : Metformin 
HCl 750mg+
Teneligliptin HCl 
Hydrate 13mg
(Teneligliptin 10mg)
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제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후) 제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후) 제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후)

43 테네리엠서방정
20/1000mg
경동제약

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

44 테네글엠서방정
10/500mg
한풍제약

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

45 테네글엠서방정
10/750mg
한풍제약

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

46 테네글엠서방정
20/1000mg
한풍제약

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

47 테네그린듀오서방정
10/500mg
진양제약

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

48 테네그린듀오서방정
10/750mg
진양제약

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

49 테네그린듀오서방정
20/1000mg
진양제약

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

50 테넬엠서방정
20/1000mg
메디카코리아

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

51 테리글메트서방정
10/750mg
신풍제약

10/750 : Metformin 
HCl 750mg+
Teneligliptin Ditosylate 
Dihydrate 18.92mg
(Teneligliptin 10mg)
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제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후) 제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후) 제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후)

52 올메딜에이치씨티정
5/20/12.5mg
메디카코리아

5/20/12.5: 
Olmesartan 
Medoxomil 20mg+
Amlodipine Besylate 
6.944mg(Amlodipine 
5mg)+HCTZ 12.5mg

53 올메딜에이치씨티정
5/40/12.5mg
메디카코리아

5/40/12.5: 
Olmesartan 
Medoxomil 40mg+
Amlodipine Besylate 
6.944mg(Amlodipine 
5mg)+HCTZ 12.5mg

54 올메딜에이치씨티정
10/40/12.5mg
메디카코리아

10/40/12.5: 
Olmesartan 
Medoxomil 40mg+
Amlodipine Besylate 
13.888mg(Amlodipine 
10mg)+HCTZ 12.5mg

55 비맥스엠지플러스연질
캡슐
한풍제약

Cyanocobalamin+Toco
pherol Acetate+
Magnesium Oxide+γ
-Oryzanol+Pyridoxine 
HCl+Riboflavin+Benfoti
amine+Ubidecarenone

56 아클라온정
375mg(2:1)
맥널티제약

375mg(2:1): 
Clavulanate Potassium 
Diluted 215.52mg
(Clavulanate 
Potassium 125mg)+
Amoxicillin Hydrate 
250mg

57 아클라온정
625mg(4:1)
맥널티제약

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

58 텔미칸큐정
40/5/10/5mg
제일약품

40/5/10/5 : Ezetimibe 
10mg+Rosuvastatin 
Calcium 5.2mg
(Rosuvastatin 5mg)+
Amlodipine Besylate 
6.94mg(Amlodipine 
5mg)+Telmisartan 
40mg

59 텔미칸큐정
80/5/10/5mg
제일약품

80/5/10/5 : Ezetimibe 
10mg+Rosuvastatin 
Calcium 5.2mg
(Rosuvastatin 5mg)+
Amlodipine Besylate 
6.94mg(Amlodipine 
5mg)+Telmisartan 
80mg

60 텔미칸큐정
40/10/10/5mg
제일약품

40/10/10/5 : 
Ezetimibe 10mg+
Rosuvastatin Calcium 
10.4mg(Rosuvastatin 
10mg)+Amlodipine 
Besylate 6.94mg
(Amlodipine 5mg)+
Telmisartan 40mg
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식별 변경등록 (7건)

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

1 텔미칸정40mg
제일약품

Telmisartan 40mg

2 미오벤정
한올바이오파마

Afloqualone 20mg

3 베아셉트정5mg
대웅바이오

Donepezil HCl 
Monohydrate 5.22mg
(Donepezil HCl 5mg)

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

61 텔미칸큐정
80/10/10/5mg
제일약품

80/10/10/5 : 
Ezetimibe 10mg+
Rosuvastatin Calcium 
10.4mg(Rosuvastatin 
10mg)+Amlodipine 
Besylate 6.94mg
(Amlodipine 5mg)+
Telmisartan 80mg
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제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후) 제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후) 제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후)

4 브이디핀정5/160mg
위더스제약

5/160: Amlodipine 
Besylate 6.944mg
(Amlodipine 5mg)+
Valsartan 160mg

5 뉴트리비골드정
코오롱제약

D-Biotin+Calcium 
Pantothenate+Cyanoco
balamin+Folic Acid+
Nicotinamide+γ
-Oryzanol+Pyridoxine 
HCl+Riboflavin+Ascorbi
c Acid+Choline 
Tartrate+Inositol+Thia
mine Nitrate

6 뉴트리비프리미엄정
코오롱제약

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


