
‘20.10.5~10.8

1

식별등록 (48건)

제품/회사명/성분명 식별표시 제품/회사명/성분명 식별표시 제품/회사명/성분명 식별표시

1 멜라킹서방정2mg
대웅바이오

Melatonin 2mg

2 멜라딘서방정2mg
이니스트바이오제약

Melatonin 2mg

3 메카딘서방정2mg
한국휴텍스제약

Melatonin 2mg

4 서카톤피알서방정2mg
안국약품

Melatonin 2mg

5 서카토닌서방정2mg
일동제약

Melatonin 2mg

6 영진멜라토닌서방정

2mg
영진약품

Melatonin 2mg

7 멜라나서방정2mg
한국유니온제약

Melatonin 2mg

8 라톤서방정2mg
에스케이케미칼

Melatonin 2mg

9 토파린정25mg
현대약품

Topiramate 25mg

Ÿ [‘20.10.5~10.9] 주간에는 의약품 식별등록 총 53건으로 등록 48건, 변경등록 5건 진행되었음

Ÿ 효능군별로는 혈압강하제(214)가 10건으로 최다 건수가 등록·변경 되었으며, 업체별로는 한풍제약이 15건으로 최다 건수를 등록·변경하였음

Ÿ 신규 등록의 경우, melatonin 성분의 불면증 치료제에 대한 국내 제네릭 제품이 다수 허가됨에 따라 해당 성분의 제품(라톤서방정Ⓡ2mg 등) 8건의 식별등록이 

진행되었으며, 그 외 amlodipine+telmisartan 성분 복합제를 포함한 혈압강하제(214) 성분 제품(텔미트윈정Ⓡ40/10mg 등 9건) 등의 식별등록이 진행되었음

Ÿ 변경 등록의 두테스정Ⓡ0.5mg 제품을 포함하여 5개 제품의 식별 변경이 진행되었음. 



‘20.10.5~10.8
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제품/회사명/성분명 식별표시 제품/회사명/성분명 식별표시 제품/회사명/성분명 식별표시

10 진브렉스캡슐100mg
주식회사다나젠

Celecoxib 100mg

11 진브렉스캡슐200mg
주식회사다나젠

Celecoxib 200mg

12 레프리카캡슐75mg
보령바이오파마

Pregabalin 75mg

13 프레발캡슐75mg
한풍제약

Pregabalin 75mg

14 카라베정25mg
한풍제약

Carvedilol 25mg

15 토파린정100mg
현대약품

Topiramate 100mg

16 레프리카캡슐150mg
보령바이오파마

Pregabalin 150mg

17 프레발캡슐150mg
한풍제약

Pregabalin 150mg

18 텔미콜정40mg
한풍제약

Telmisartan 40mg

19 텔미콜정80mg
한풍제약

Telmisartan 80mg

20 아심바정20mg
아리제약

Simvastatin 20mg

21 두보트정0.5mg
바이넥스

Dutasteride 0.5mg

22 로이트정150mg
라이트팜텍

Roxithromycin 150mg

23 타미로신서방캡슐

0.2mg
한국프라임제약

Tamsulosin HCl 0.2mg

24 로사탈정
한풍제약

Losartan Potassium 
50mg

25 베포티정
한풍제약

Bepotastine Besylate 
10mg

26 타리에스비정10mg
삼천당제약

Bepotastine Besylate 
10mg

27 트리가정
보령바이오파마

Trimebutine Maleate 
100mg
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제품/회사명/성분명 식별표시 제품/회사명/성분명 식별표시 제품/회사명/성분명 식별표시

28 마프론정
테라젠이텍스

Limaprost Alfadex 
166.67μg

29 장이락캡슐
광동제약

Bacillus Licheniformis 
250mg

30 삼티스캡슐
삼성제약

Vitis Vinifera Leaf
(포도엽) 180mg

31 텔미콜플러스정
40/12.5mg
한풍제약

40/12.5: Telmisartan 
40mg+HCTZ 12.5mg

32 텔미콜플러스정
80/12.5mg
한풍제약

80/12.5: Telmisartan 
80mg+HCTZ 12.5mg

33 몬테원정10mg
보령바이오파마

Montelukast Sodium 
10.4mg(Montelukast 
10mg)

34 세푸킹정
한풍제약

Cefuroxime Axetil 
300.72mg(Cefuroxime 
250mg)

35 넬라스토정10mg
한국넬슨제약

Rosuvastatin Calcium 
10.4mg(Rosuvastatin 
10mg)

36 넬라스토정20mg
한국넬슨제약

Rosuvastatin Calcium 
20.8mg(Rosuvastatin 
20mg)

37 제스틸정
새한제약

Artemisia Herb 95% 
Ethanol Soft Ext.(20→
1) 60mg

38 타시그나캡슐50mg
한국노바티스

Nilotinib HCl 
Monohydrate 55.15mg
(Nilotinib 50mg)

39 레이나정
한풍제약

당귀·목과·방풍·속단·오가
피·우슬·위령선·육계·진교·
천궁·천마·홍화25%에탄올
연조엑스(3.5→1)

40 에이토바정20mg
한풍제약

Atorvastatin Calcium 
Hydrate 21.69mg
(Atorvastatin 20mg)

41 에라빅스플러스캡슐
삼익제약

Clopidogrel Bisulfate 
97.875mg(Clopidogrel 
75mg)+Aspirin 100mg

42 텔미트윈정40/5mg
한풍제약

40/5: Amlodipine 
Besylate 6.935mg
(Amlodipine 5mg)
+Telmisartan 40mg



‘20.10.5~10.8

4

제품/회사명/성분명 식별표시 제품/회사명/성분명 식별표시 제품/회사명/성분명 식별표시

43 텔미트윈정40/10mg
한풍제약

40/10: Amlodipine 
Besylate 13.87mg
(Amlodipine 10mg)
+Telmisartan 40mg

44 텔미트윈정80/5mg
한풍제약

80/5: Amlodipine 
Besylate 6.935mg
(Amlodipine 5mg)
+Telmisartan 80mg

45 해소민에스캡슐
지엘파마

Dextromethorphan HBr 
Hydrate 7.5mg
+Chlorpheniramine 
Maleate 1mg
+DL-Methylephedrine 
HCl 12.5mg

46 클라옥신정375mg
이든파마

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

47 클라옥신정625mg
이든파마

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

48 콘비로600정
코스맥스파마

Calcium Pantothenate
+Cholecalciferol+Cyano
cobalamin+Fursultiamin
e+Nicotinamide+γ
-Oryzanol+Pyridoxine 
HCl+Riboflavin+Choline 
Tartrate+Sodium 
Chondroitin Sulfate
+Inositol
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5

식별 변경등록 (5건)

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

1 심바스타정40mg
에이치케이이노엔

Simvastatin 40mg

2 레트라정100mg
크리스탈생명과학

Rebamipide 100mg

3 두테스정0.5mg
넥스팜코리아

Dutasteride 0.5mg

4 팜비어정250mg
일동제약

Famciclovir 250mg

5 엑스원정10/160mg
에이치케이이노엔

Valsartan 160mg
+Amlodipine Adipate 
13.57mg(Amlodipine 
10mg)


