
‘21.10.18~10.22

1

식별등록 (23건)

Ÿ [‘21.10.18~10.22] 주간에는 의약품 식별등록 총 26건으로 신규 등록 23건, 변경 등록 3건 진행되었음

Ÿ 효능군별로는 동맥경화용제(218) 제품이 6건으로 최다 등록·변경 되었음. 업체별로는 에이프로젠제약, 하나제약이 각 4건으로 최다 건수를 등록·변경하였음

Ÿ 신규 등록의 경우, 동맥경화용제(218) 제품이 6건으로 최다 등록·변경되었음.

Ÿ 변경 등록의 경우, 3건의 식별표시 변경이 등록되었음. 독시엔디정Ⓡ의 경우 ‘장방형의 연두’에서 ‘원형의 노랑’으로 변경되었으며, 티오셋세미정Ⓡ의 경우 식별

표시가 ‘(앞)BTO,(뒤)S/M’에서 ‘(앞)CY,(뒤)S/M’로 변경되었으므로 취급시 주의가 요구됨.

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

1 티카그린정60mg
하나제약

Ticagrelor 60mg

2 티카그린정90mg
하나제약

Ticagrelor 90mg

3 파마부스피론정5mg
한국파마

Buspirone HCl 5mg

4 파마부스피론정10mg
한국파마

Buspirone HCl 10mg

5 메가트라캡슐
엘앤씨바이오

Itraconazole 100mg

6 사포레서방정300mg
한풍제약

Sarpogrelate HCl 
300mg

7 독시메디정
더유제약

Doxycycline Hydrate 
100mg

8 스피자임에스정
에이프로젠제약

Cellulase+Pancreatin+S
imethicone+Ox Bile

9 레미닐피알서방캡슐
8mg
한국얀센

Galantamine HBr 
10.25mg(Galantamine 
8mg)
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제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후) 제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후) 제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후)

10 레미닐피알서방캡슐

16mg
한국얀센

Galantamine HBr 
20.51mg(Galantamine 
16mg)

11 메가로수틴정10mg
엘앤씨바이오

Rosuvastatin Ca 
10.4mg(Rosuvastatin 
10mg)

12 메가로수틴정20mg
엘앤씨바이오

Rosuvastatin Ca 
20.8mg(Rosuvastatin 
20mg)

13 수바스트정2.5mg
한미약품

Rosuvastatin Calcium 
2.6mg(Rosuvastatin 
2.5mg)

14 바제디플러스정
메디카코리아

Cholecalciferol 
8mg+Bazedoxifene 
Acetate 22.6mg

15 도네트정23mg
하나제약

Donepezil HCl 
Monohydrate 24mg
(Donepezil HCl 23mg)

16 쌩코에스연질캡슐
에이프로젠제약

AAP 325mg+
Pseudoephedrine HCl 
20mg+Chlorphenirami
ne Maleate 2.5mg

17 로수젯정10/2.5mg
한미약품

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

18 투비카정5/20mg
건일바이오팜주식회사

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

19 투비카정5/40mg
건일바이오팜주식회사

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

20 투비카정10/40mg
건일바이오팜주식회사

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

21 쌩콜에스연질캡슐
에이프로젠제약

Cloperastine 
HCl+Guaifenesin+AAP+
Pseudoephedrine 
HCl+Chlorpheniramine 
Maleate
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식별 변경등록 (3건)

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

1 독시엔디정
티디에스팜

Doxycycline Hydrate 
100mg

2 티오셋세미정
크리스탈생명과학

AAP 162.5mg+
Tramadol HCl 
18.75mg

3 몬테펙트정10mg
환인제약

Montelukast Sodium 
10.4mg(Montelukast 
10mg)

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

22 쌩코프에스연질캡슐
에이프로젠제약

Cloperastine 
HCl+Guaifenesin+AAP+
Chlorpheniramine 
Maleate+DL-Methylep
hedrine HCl

23 메가원정
하나제약

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


