
‘22.10.10~10.14

1

식별등록 (37건)

Ÿ [‘22.10.10~10.14] 주간에는 의약품 식별등록 총 43건으로 신규 등록 37건, 변경 등록 6건 진행되었음.

Ÿ 효능군별로는 당뇨병용제(396) 제품이 11건으로 최다 등록·변경되었으며, 업체별로 한국노바티스가 4건으로 최다 건수를 등록·변경하였음

Ÿ 신규 등록의 경우, 당뇨병용제(396) 제품이 11건으로 최다 등록·변경되었음. 표적치료항암제 신약인 가브레토캡슐Ⓡ100mg, 로즐리트렉캡슐Ⓡ100mg, 

200mg, 텝메코정Ⓡ225mg 제품과 기면증치료제 신약으로 와킥스필름코팅정Ⓡ5mg 제품 등의 식별표시가 신규 등록됨.

Ÿ 변경 등록의 경우, 6건의 식별표시 변경이 등록되었음. 이지엔6스트롱연질캡슐Ⓡ의 경우 식별표시가 ‘(앞)EZN,(뒤)없음’에서 ‘(앞)STR,(뒤)없음’, 색상이 ‘초록,

투명’에서 ‘청록,투명’으로 변경되었으며, 렉라자정Ⓡ80mg의 경우 모양만 ‘원형’에서 ‘타원형’으로 변경되었으므로 취급시 주의가 요구됨.

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

1 프로모아정5mg
맥널티제약

Finasteride 5mg

2 아셀콕스캡슐2mg
대웅제약

Polmacoxib 2mg

3 임브루비카캡슐140mg
한국얀센

Ibrutinib 140mg

4 멜로틴캡슐15mg
엔비케이제약

Meloxicam 15mg

5 진코발정40mg
휴온스

Ginkgo Leaf 40mg

6 진코발정80mg
휴온스

Ginkgo Leaf 80mg

7 가브레토캡슐100mg
한국로슈

Pralsetinib 200mg

8 로즐리트렉캡슐100mg
한국로슈

Entrectinib 100mg

9 로즐리트렉캡슐200mg
한국로슈

Entrectinib 200mg
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제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후) 제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후) 제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후)

10 이토리정50mg
엔비케이제약

Itopride HCl 50mg

11 와킥스필름코팅정5mg
미쓰비시다나베파마코리아

Pitolisant HCl 5mg

12 록시트로정
진양제약

Roxithromycin 150mg

13 치퀵정
종근당

Flavonoid Fraction 
500mg

14 팜스로신서방캡슐
0.4mg
건일바이오팜주식회사

Tamsulosin HCl 0.4mg

15 라미나지츄어블정
200mg
태준제약

Sodium Alginate 
200mg

16 라핀나캡슐50mg
한국노바티스

Dabrafenib Mesylate 
50mg

17 라핀나캡슐75mg
한국노바티스

Dabrafenib Mesylate 
75mg

18 인세벨정
보령

Sevelamer Carbonate 
800mg

19 휴록심정250mg
에이치엘비제약

Cefuroxime Axetil 
300.72mg(Cefuroxime 
250mg)

20 텝메코정225mg
머크

Tepotinib HCl Hydrate 
250mg(Tepotinib 
225mg)

21 아클라목정500mg
아리제약

Amoxicillin Hydrate 
250mg+Sulbactam 
Pivoxil 250mg

22 비엘페질정5mg
씨엘팜

Donepezil HCl 
Monohydrate 5.22mg
(Donepezil HCl 5mg)

23 비엘페질정10mg
씨엘팜

Donepezil HCl 
Monohydrate 10.43mg
(Donepezil HCl 10mg)

24 테네틴정20mg
대원제약

Teneligliptin HCl 
Hydrate 25.96mg
(Teneligliptin 20mg)
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제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후) 제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후) 제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후)

25 테넬디정20mg
국제약품

Teneligliptin HCl 
Hydrate 25.96mg
(Teneligliptin 20mg)

26 매큐셀정0.5mg
한국노바티스

Trametinib Dimethyl 
Sulfoxide 0.5635mg
(Trametinib 0.5mg)

27 매큐셀정2mg
한국노바티스

Trametinib Dimethyl 
Sulfoxide 2.254mg
(Trametinib 2mg)

28 디포테리엠서방정
10/500mg
이연제약

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

29 디포테리엠서방정
10/750mg
이연제약

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

30 테네립틴엠서방정
10/750mg
에이치엘비제약

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

31 테리움엠서방정
10/500mg
하나제약

10/500 : Metformin 
HCl 500mg+
Teneligliptin Ditosylate 
Dihydrate 18.92mg
(Teneligliptin 10mg)

32 테리움엠서방정
10/750mg
하나제약

10/750 : Metformin 
HCl 750mg+
Teneligliptin Ditosylate 
Dihydrate 18.92mg
(Teneligliptin 10mg)

33 테리움엠서방정
20/1000mg
하나제약

20/1000 : Metformin 
HCl 1000mg+
Teneligliptin Ditosylate 
Dihydrate 37.84mg
(Teneligliptin 20mg)

34 테넬리탁듀오서방정
10/500mg
라이트팜텍

10/500 : Metformin 
HCl 500mg+
Teneligliptin Ditosylate 
Dihydrate 18.92mg
(Teneligliptin 10mg)

35 테넬리탁듀오서방정
10/750mg
라이트팜텍

10/750 : Metformin 
HCl 750mg+
Teneligliptin Ditosylate 
Dihydrate 18.92mg
(Teneligliptin 10mg)

36 테넬리탁듀오서방정
20/1000mg
라이트팜텍

20/1000 : Metformin 
HCl 1000mg+
Teneligliptin Ditosylate 
Dihydrate 37.84mg
(Teneligliptin 20mg)
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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 이지엔6스트롱연질캡슐
대웅제약

Naproxen 250mg

2 비보존레바미피드정
100mg
비보존제약

Rebamipide 100mg

3 휴티렌투엑스정
한국휴텍스제약

Artemisia Herb 95% 
Ethanol Soft Ext.(20→
1) 90mg

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

37 콜드브레이크캡슐
알파제약

Dextromethorphan 
HBr Hydrate 8mg+
Guaifenesin 40mg+
AAP 200mg+
Chlorpheniramine 
Maleate 1.25mg
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제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후) 제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후) 제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후)

4 도넵틴정5mg
한국유나이티드제약

Donepezil HCl 
Monohydrate 5.22mg
(Donepezil HCl 5mg)

5 렉라자정80mg
유한양행

Lazertinib Mesylate 
Monohydrate 96.48mg
(Lazertinib 80mg)

6 벤포바이타액티브정
메딕스제약

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


