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식별등록 (34건)

Ÿ [‘22.09.26~09.30] 주간에는 의약품 식별등록 총 39건으로 신규 등록 34건, 변경 등록 5건 진행되었음.

Ÿ 효능군별로는 당뇨병용제(396) 제품이 15건으로 최다 등록·변경되었으며, 업체별로 녹십자, 다림바이오텍이 각 4건으로 최다 건수를 등록·변경하였음

Ÿ 신규 등록의 경우, 당뇨병용제(396) 제품이 14건으로 최다 등록·변경되었음. 

Ÿ 변경 등록의 경우, 5건의 식별표시 변경이 등록되었음. 프로기노바28정Ⓡ2mg의 경우 색상만 ‘파랑’에서 ‘하양’으로 변경되었으며, 랙스정Ⓡ2mg의 경우 ‘초록’

에서 ‘회색’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 폴렉스캡슐2mg
한국휴텍스제약

Polmacoxib 2mg

2 명인톨밥탄정15mg
명인제약

Tolvaptan 15mg

3 명인톨밥탄정30mg
명인제약

Tolvaptan 30mg

4 건메피드정2mg
건일바이오팜주식회사

Glimepiride 2mg

5 비엘심바정20mg
한국코러스

Simvastatin 20mg

6 이노베론필름코팅정
200mg
한독

Rufinamide 200mg

7 이노베론필름코팅정
400mg
한독

Rufinamide 400mg

8 두타엠연질캡슐0.5mg
마더스제약

Dutasteride 0.5mg

9 피타스토정2mg
에이치엘비제약

Pitavastatin Ca 2mg

10 엠페낙CR정
맥널티제약

Aceclofenac 200mg

11 엘피틴정10mg
건일바이오팜주식회사

Epinastine HCl 10mg

12 메가로사탄정
엘앤씨바이오

Losartan Potassium 
50mg
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제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후) 제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후) 제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후)

13 페노제티브정
알보젠코리아

Ezetimibe 10mg+
Fenofibrate 160mg

14 에제슈프라정
한국휴텍스제약

Ezetimibe 10mg+
Fenofibrate 160mg

15 위아제정
환인제약

Cellulase+Pancreatin+S
imethicone+Ox Bile

16 테라립틴정20mg
팜젠사이언스

Teneligliptin HCl 
Hydrate 25.96mg
(Teneligliptin 20mg)

17 테네론정20mg
한국프라임제약

Teneligliptin HCl 
Hydrate 25.96mg
(Teneligliptin 20mg)

18 테넬라정20mg
다림바이오텍

Teneligliptin HCl 
Hydrate 25.96mg
(Teneligliptin 20mg)

19 크레젯정10/2.5mg
대웅제약

10/2.5: Ezetimibe 
10mg+Rosuvastatin 
Calcium 2.6mg
(Rosuvastatin 2.5mg)

20 에이테넬엠서방정
10/500mg
안국약품

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

21 에이테넬엠서방정
10/750mg
안국약품

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

22 테넬포민서방정
10/750mg
대한뉴팜

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

23 티네글립엠서방정
10/750mg
바이넥스

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

24 테라립틴듀오서방정
10/750mg
팜젠사이언스

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)

25 테넬라엠서방정
10/500mg
다림바이오텍

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

26 테넬라엠서방정
10/750mg
다림바이오텍

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

27 테넬라엠서방정
20/1000mg
다림바이오텍

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

28 테네로엠서방정
10/500mg
한림제약

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

29 테네로엠서방정
20/1000mg
한림제약

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

30 마그엔뉴연질캡슐
경동제약

Cyanocobalamin+Toco
pherol Acetate+Folic 
Acid+Magnesium 
Oxide+γ-Oryzanol+
Pyridoxine HCl+
Riboflavin+Benfotiamin
e

31 로제텔핀정
40/5/10/5mg
녹십자

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

32 로제텔핀정
40/10/10/5mg
녹십자

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

33 로제텔핀정
80/5/10/5mg
녹십자

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

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

1 랙스정2mg
삼남제약

Glimepiride 2mg

2 프로기노바28정2mg
바이엘코리아

Estradiol Valerate 
2mg

3 올페드린정25mg
삼남제약

Orphenadrine HCl 
25mg

4 바렙톨서방정
환인제약

Sodium Valproate 
300mg

5 싱귤레스정10mg
일화

Montelukast Sodium 
10.4mg(Montelukast 
10mg)

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

34 로제텔핀정
80/10/10/5mg
녹십자

80/10/10/5 : 
Ezetimibe 10mg+
Rosuvastatin Calcium 
10.4mg(Rosuvastatin 
10mg)+Amlodipine 
Besylate 6.94mg
(Amlodipine 5mg)+
Telmisartan 80mg


