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식별등록 (31건)

Ÿ [‘21.09.20~09.24] 주간에는 의약품 식별등록 총 37건으로 신규 등록 31건, 변경 등록 6건 진행되었음

Ÿ 효능군별로는 혈액응고저지제(333) 제품이 25건으로 최다 등록·변경 되었음. 업체별로는 한풍제약이 5건으로 최다 건수를 등록·변경하였음

Ÿ 신규 등록의 경우, 혈액응고저지제(333) 제품이 25건으로 최다 등록·변경되음. 성분으로는 혈액응고인자 Xa 저해제인 rivaroxaban 성분 제품(리바렐정Ⓡ

15mg 등 25건)이 최다 건수로 등록되었음. 

Ÿ 변경 등록의 경우, 6건의 식별표시 변경이 등록되었음. 린아스장용정Ⓡ의 경우 식별표시가 ‘(앞)LΛS,(뒤)없음’에서 ‘(앞)LAS,(뒤)없음’으로 미세하게 변경되었

으며, 오잘탄플러스정Ⓡ100/25의 경우 식별표시가 ‘(앞)HM OT+3,(뒤)없음’에서 ‘(앞)OT+3,(뒤)없음’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 리바렐정10mg
한풍제약

Topiramate 100mg

2 리바렐정15mg
한풍제약

Rivaroxaban 15mg

3 리바렐정20mg
한풍제약

Rivaroxaban 10mg

4 리바록정10mg
메디카코리아

Rivaroxaban 10mg

5 리바록정15mg
메디카코리아

Rivaroxaban 15mg

6 리바록정20mg
메디카코리아

Rivaroxaban 20mg

7 아자렐정10mg
아리제약

Rivaroxaban 10mg

8 아자렐정15mg
아리제약

Rivaroxaban 15mg

9 아자렐정20mg
아리제약

Rivaroxaban 20mg

10 이바록정10mg
이든파마

Rivaroxaban 10mg

11 이바록정15mg
이든파마

Rivaroxaban 15mg

12 이바록정20mg
이든파마

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

13 일성리바록사반정

10mg
일성신약

Rivaroxaban 10mg

14 일성리바록사반정

15mg
일성신약

Rivaroxaban 15mg

15 일성리바록사반정
20mg
일성신약

Rivaroxaban 20mg

16 자록스정10mg
보령바이오파마

Rivaroxaban 10mg

17 자록스정15mg
보령바이오파마

Rivaroxaban 15mg

18 자록스정20mg
보령바이오파마

Rivaroxaban 20mg

19 카사반정10mg
비보존제약

Rivaroxaban 10mg

20 카사반정15mg
비보존제약

Rivaroxaban 15mg

21 카사반정20mg
비보존제약

Rivaroxaban 20mg

22 리바록스정10mg
테라젠이텍스

Rivaroxaban 10mg

23 리바록스정20mg
테라젠이텍스

Rivaroxaban 20mg

24 제이렐토정15mg
제이더블유중외제약

Rivaroxaban 15mg

25 제이렐토정20mg
제이더블유중외제약

Rivaroxaban 20mg

26 에나지온정10mg
휴온스

Epinastine HCl 10mg

27 에나지온정20mg
휴온스

Epinastine HCl 20mg

28 리마드정
한풍제약

Limaprost Alfadex 
166.67μg

29 도네펜정23mg
마더스제약

Donepezil HCl 
Monohydrate 24mg
(Donepezil HCl 23mg)

30 알렌다정
한풍제약

Alendronate Sodium 
Hydrate 91.37mg
(Alendronate 70mg)
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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 린아스장용정
알리코제약

Aspirin 100mg

2 메디소루정
한올바이오파마

Methylprednisolone 
4mg

3 오잘탄플러스정100/25
한미약품

Losartan Potassium 
100mg+HCTZ 25mg

4 리토바젯정10/10mg
대웅제약

10/10 : Ezetimibe 
10mg+Atorvastatin 
Calcium Hydrate 
10.9mg(Atorvastatin 
10mg)

5 리토바젯정10/20mg
대웅제약

10/20 : Ezetimibe 
10mg+Atorvastatin 
Calcium Hydrate 
21.7mg(Atorvastatin 
20mg)

6 리토바젯정10/40mg
대웅제약

10/40 : Ezetimibe 
10mg+Atorvastatin 
Calcium Hydrate 
43.4mg(Atorvastatin 
40mg)

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

31 아메론캡슐
시믹씨엠오코리아

Caffeine Anhydrous+
Pyridoxine HCl+
Chlorpheniramine 
Maleate+Scopolamine 
HBr Hydrate+
Benzocaine


