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식별등록 (30건)

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

1 멜토원서방정2mg
하나제약

Melatonin 2mg

2 발사텍정80mg
주식회사다나젠

Valsartan 80mg

3 발사텍정160mg
주식회사다나젠

Valsartan 160mg

4 브이디오정80mg
위더스제약

Valsartan 80mg

5 브이디오정160mg
위더스제약

Valsartan 160mg

6 삼천당두타스테리드정
0.5mg
삼천당제약

Dutasteride 0.5mg

7 타노셋세미정
주식회사다나젠

AAP 162.5mg+
Tramadol HCl 18.75mg

8 옥시퀸정200mg
텔콘알에프제약

Hydroxychloroquine 
Sulfate 200mg

9 오엠지미니연질캡슐2g
삼진제약

Omega-3-acid Ethyl 
Esters 2000mg

Ÿ [‘20.11.2~11.6] 주간에는 의약품 식별등록 총 37건으로 신규 등록 30건, 변경 등록 7건 진행되었음

Ÿ 효능군별로는 기타의 순환계용약(219) 제품이 14건으로 최다 등록·변경 되었으며, 업체별로 명문제약, 한국휴텍스제약, 메디카코리아에서 각 4건으로 식별표

시를 최다 등록·변경하였음

Ÿ 신규 등록의 경우,  최근 로수바스타틴과 발사르탄 성분 복합제의 제네릭 품목허가가 증가하여, 해당 성분 조합의 제품(로바르탄정Ⓡ10/160mg등 14건)들에 

대한 식별표시 등록이 다수 진행되었음

Ÿ 변경 등록의 경우, 휴트라정Ⓡ 등 7개 제품의 식별표시 변경등록이 진행되었음. 엑스원정Ⓡ5/80mg의 경우 식별표시가 ‘(앞)CJ,(뒤)∧∨8’에서 ‘(앞)INO,(뒤)∧∨

8’로, 엑스원정Ⓡ5/160mg의 경우 ‘(앞)CJ,(뒤)∧∨1’에서 ‘(앞)INO,(뒤)∧∨1’으로 변경되었으므로 취급 시 주의가 필요함
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제품/회사명/성분명 식별표시 제품/회사명/성분명 식별표시 제품/회사명/성분명 식별표시

10 웰마코미니연질캡슐2g
제이더블유신약

Omega-3-acid Ethyl 
Esters 2000mg

11 로코탄플러스정
케이엠에스제약

Losartan Potassium 
50mg+HCTZ 12.5mg

12 게보린쿨다운정
삼진제약

AAP+Riboflavin+Ascorbic 
Acid+Benfotiamine

13 릴리애정
동국제약

Desogestrel 0.15mg+
Ethinylestradiol 0.02mg

14 헤파론캡슐
삼진제약

UDCA 50mg+Biphenyl 
Dimethyl Dicarboxylate 
12.5mg

15 클로드린정
독립바이오제약

Clopidogrel Bisulfate 
97.875mg(Clopidogrel 
75mg)

16 로바르탄정5/80mg
메디카코리아

5/80 : Rosuvastatin 
Calcium 5.2mg
(Rosuvastatin 5mg)
+Valsartan 80mg

17 로바르탄정10/80mg
메디카코리아

10/80 : Rosuvastatin 
Calcium 10.4mg
(Rosuvastatin 10mg)
+Valsartan 80mg

18 로바르탄정20/80mg
메디카코리아

20/80 : Rosuvastatin 
Calcium 20.8mg
(Rosuvastatin 20mg)
+Valsartan 80mg

19 로바르탄정10/160mg
메디카코리아

10/160 : Rosuvastatin 
Calcium 10.4mg
(Rosuvastatin 10mg)
+Valsartan 160mg

20 로수발탄정5/80mg
한국휴텍스제약

5/80 : Rosuvastatin 
Calcium 5.2mg
(Rosuvastatin 5mg)
+Valsartan 80mg

21 로수발탄정10/80mg
한국휴텍스제약

10/80 : Rosuvastatin 
Calcium 10.4mg
(Rosuvastatin 10mg)
+Valsartan 80mg

22 로수발탄정20/80mg
한국휴텍스제약

20/80 : Rosuvastatin 
Calcium 20.8mg
(Rosuvastatin 20mg)
+Valsartan 80mg

23 로수발탄정10/160mg
한국휴텍스제약

10/160 : Rosuvastatin 
Calcium 10.4mg
(Rosuvastatin 10mg)
+Valsartan 160mg

24 발사로브정5/80mg
명문제약

5/80 : Rosuvastatin 
Calcium 5.2mg
(Rosuvastatin 5mg)
+Valsartan 80mg



‘20.11.2~11.6

3

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

25 발사로브정10/80mg
명문제약

10/80 : Rosuvastatin 
Calcium 10.4mg
(Rosuvastatin 10mg)
+Valsartan 80mg

26 발사로브정20/80mg
명문제약

20/80 : Rosuvastatin 
Calcium 20.8mg
(Rosuvastatin 20mg)
+Valsartan 80mg

27 발사로브정10/160mg
명문제약

10/160 : Rosuvastatin 
Calcium 10.4mg
(Rosuvastatin 10mg)
+Valsartan 160mg

28 크바르반정10/80mg
우리들제약

10/80 : Rosuvastatin 
Calcium 10.4mg
(Rosuvastatin 10mg)
+Valsartan 80mg

29 크바르반정10/160mg
우리들제약

10/160 : Rosuvastatin 
Calcium 10.4mg
(Rosuvastatin 10mg)
+Valsartan 160mg

30 오크맥틴정375mg
알피바이오

375mg(2:1): 
Clavulanate Potassium 
Diluted 215.52mg
(Clavulanate Potassium 
125mg)+Amoxicillin 
Hydrate 250mg
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식별 변경등록 (7건)

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

1 휴트라정
휴비스트제약

Itraconazole 100mg

2 피오딘정
테라젠이텍스

Pioglitazone HCl 
16.53mg
(Pioglitazone 15mg)

3 바로스타틴정10mg
삼익제약

Atorvastatin Calcium 
Hydrate 10.85mg
(Atorvastatin 10mg)

4 엑스원정5/80mg
에이치케이이노엔

Valsartan 80mg
+Amlodipine Adipate 
6.79mg
(Amlodipine 5mg)

5 엑스원정5/160mg
에이치케이이노엔

Valsartan 160mg
+Amlodipine Adipate 
6.79mg
(Amlodipine 5mg)

6 모드코에스연질캡슐
종근당

AAP 200mg
+Pseudoephedrine HCl 
15mg+Chlorpheniramin
e Maleate 1.25mg

7 모드코프에스연질캡슐
종근당

Dextromethorphan HBr 
Hydrate+Guaifenesin+A
AP+DL-Methylephedrin
e HCl


