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식별등록 (13건)

Ÿ [‘21.12.06~12.10] 주간에는 의약품 식별등록 총 25으로 신규 등록 13건, 변경 등록 12건 진행되었음

Ÿ 효능군별로는 소화성궤양용제(232) 제품이 4건으로 최다 등록·변경 되었음. 업체별로는 대우제약이 3건으로 최다 건수를 등록·변경하였음

Ÿ 신규 등록의 경우, 기타의 비뇨생식기관 및 항문용약(259) 제품, 당뇨병용제(396) 제품이 각 2건으로 최다 등록·변경되었음. 

Ÿ 변경 등록의 경우, 12건의 식별표시 변경이 등록되었음. 리단정Ⓡ, 휴테칸플러스정Ⓡ의 경우 분할선만 미세하게 변경되었으며, 쓸기담연질캡슐Ⓡ50mg의 경우 

색상이 ‘초록’ → ‘갈색’으로 변경되었으므로 취급시 주의가 요구됨.

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

1 우루사100mg연질캡슐
대웅제약

UDCA 100mg

2 비라토비캡슐75mg
한국오노약품공업

Encorafenib 75mg

3 두로칸정0.5mg
경동제약

Dutasteride 0.5mg

4 아마이신정250mg
경동제약

Azithromycin 250mg

5 탐소린서방정0.2mg
독립바이오제약

Tamsulosin HCl 0.2mg

6 게보린브이정
삼진제약

Acetaminophen 
500mg

7 자멘쏙정
일양약품

Doxylamine Succinate 
25mg

8 리마드린정
독립바이오제약

Limaprost Alfadex 
166.67μg

9 로수바엘정10mg
맥널티제약

Rosuvastatin Ca 
10.4mg(Rosuvastatin 
10mg)
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식별 변경등록 (12건)

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

1 심바스테롤정20mg
대우제약

Simvastatin 20mg

2 록사이신정
화이트생명과학

Roxithromycin 150mg

3 일성클래리트로마이신정
250mg
일성신약

Clarithromycin 250mg

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

10 아이디핀정
인트로바이오파마

Amlodipine Maleate 
6.42mg(Amlodipine 
5mg)

11 빌다정50mg
경보제약

Vildagliptin Nitrate 
60.4mg(Vildagliptin 
50mg)

12 빌다틴메트정
50/500mg
안국뉴팜

50/500 : Metformin 
HCl 500mg+
Vildagliptin 50mg

13 위속엔정
부광약품

Calcium 
Carbonate+Licorice
+Sodium Bicarbonate+
Trimebutine Maleate+
Scopolia Rhizome+
Lipase+Diastase·prote
ase·cellulase
+Magnesium 
Aluminometasilicate
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제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후) 제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후) 제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후)

4 슈클래리정500mg
안국약품

Clarithromycin 500mg

5 라베파졸정10mg
대우제약

Rabeprazole Sodium 
10mg

6 라베파졸정20mg
대우제약

Rabeprazole Sodium 
20mg

7 리단정
부광약품

Lithium Carbonate 
300mg

8 베프정
신풍제약

Bepotastine Besylate 
10mg

9 휴테칸플러스정
한국휴텍스제약

Candesartan Cilexetil 
16mg+HCTZ 12.5mg

10 몬테루정10mg
한국프라임제약

Montelukast Sodium 
10.4mg(Montelukast 
10mg)

11 쓸기담50mg연질캡슐
삼성제약

Riboflavin 5mg+UDCA 
50mg+Thiamine 
Nitrate 10mg

12 에스메정20mg
아이월드제약

Esomeprazole 
Magnesium Dihydrate 
21.69mg(Esomeprazol
e 20mg)


