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식별등록 (13건)

Ÿ [‘22.12.26~12.30] 주간에는 의약품 식별등록 총 28건으로 신규 등록 13건, 변경 등록 15건 진행되었음.

Ÿ 효능군별로는 동맥경화용제(218) 제품이 10건으로 최다 등록·변경되었으며, 업체별로 동화약품, 비보존제약, 씨엠지제약이 각 4건으로 최다 건수를 등록·변경

하였음

Ÿ 신규 등록의 경우, 정신신경용제(117) 제품, 기타의 순환계용약(219) 제품이 각 4건으로 최다 등록·변경되었음. 

Ÿ 변경 등록의 경우, 15건의 식별표시 변경이 등록되었음. 피타테롤정Ⓡ2mg의 경우 색상만 ‘하양’에서 ‘분홍’, 4mg의 경우 색상만 ‘주황’에서 ‘분홍’으로 미세하

게 변경되었으며, 로바젯정Ⓡ10/5mg, 10/10mg의 경우 분할선이 미세하게 변경되었으므로 취급시 주의가 요구됨.

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

1 덱사하이정4mg
대웅제약

Dexamethasone 4mg

2 세프칼캡슐
제뉴파마

Cefradine Hydrate 
500mg

3 다파프로정5mg
동아에스티

Dapagliflozin Formate 
5.343mg(Dapagliflozin 
5mg)

4 엑스키비티캡슐40mg
한국다케다제약

Mobocertinib 
Succinate 48.06mg
(Mobocertinib 40mg)

5 동화쿠에티아핀정
25mg
동화약품

Quetiapine Fumarate 
28.78mg(Quetiapine 
25mg)

6 동화쿠에티아핀정
100mg
동화약품

Quetiapine Fumarate 
115.13mg(Quetiapine 
100mg)



‘22.12.26~12.30

2

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

7 동화쿠에티아핀정
200mg
동화약품

Quetiapine Fumarate 
230.26mg(Quetiapine 
200mg)

8 동화쿠에티아핀정
300mg
동화약품

Quetiapine Fumarate 
345.39mg(Quetiapine 
300mg)

9 이노콜에프정
한국신텍스제약

Caffeine Anhydrous
+Dextromethorphan 
HBr Hydrate+
Guaifenesin+AAP+Chlo
rpheniramine Maleate
+Ephedrine HCl

10 아모르탄알정
5/80/5mg
씨엠지제약

5/80/5: Amlodipine 
Besylate 6.94mg
(Amlodipine 5mg)+
Valsartan 80mg+
Rosuvastatin Calcium 
5.2mg(Rosuvastatin 
5mg)

11 아모르탄알정
5/80/10mg
씨엠지제약

5/80/10: Amlodipine 
Besylate 6.94mg
(Amlodipine 5mg)+
Valsartan 80mg+
Rosuvastatin Calcium 
10.4mg(Rosuvastatin 
10mg)

12 아모르탄알정
5/160/5mg
씨엠지제약

5/160/5: Amlodipine 
Besylate 6.94mg
(Amlodipine 5mg)+
Valsartan 160mg+
Rosuvastatin Calcium 
5.2mg(Rosuvastatin 
5mg)

13 아모르탄알정
5/160/10mg
씨엠지제약

5/160/10: Amlodipine 
Besylate 6.94mg
(Amlodipine 5mg)+
Valsartan 160mg+
Rosuvastatin Calcium 
10.4mg(Rosuvastatin 
10mg)
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식별 변경등록 (15건)

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

1 아이제낙정100mg
비보존제약

Aceclofenac 100mg

2 피타테롤정2mg
메디카코리아

Pitavastatin Ca 2mg

3 노이로민정
유유제약

St. John's wort 
300mg

4 제이솔론정4mg
비보존제약

Methylprednisolone 
4mg

5 포스리온정10mg
비보존제약

Bepotastine Besylate 
10mg

6 듀오락스정
영일제약

Bisacodyl 5mg+
Docusate Sodium 
16.75mg

7 콜레스톱정5mg
화이트생명과학

Rosuvastatin Ca 
5.2mg(Rosuvastatin 
5mg)

8 아르바정40mg
알리코제약

Atorvastatin Calcium 
Hydrate 43.38mg
(Atorvastatin 40mg)

9 비보존아토르바스타틴
정10mg
비보존제약

Atorvastatin Calcium 
Hydrate 10.85mg
(Atorvastatin 10mg)

10 피타테롤정4mg
메디카코리아

Pitavastatin Calcium 
Hydrate 4.409mg
(Pitavastatin Ca 4mg)

11 클로피린캡슐
제일약품

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

12 크레더블정10/5mg
한림제약

10/5: Ezetimibe 
10mg+Rosuvastatin 
Calcium 5.2mg
(Rosuvastatin 5mg)

13 로바젯정10/5mg
에이치케이이노엔

10/5: Ezetimibe 
10mg+Rosuvastatin 
Calcium 5.2mg
(Rosuvastatin 5mg)

14 크레더블정10/10mg
한림제약

10/10: Ezetimibe 
10mg+Rosuvastatin 
Calcium 10.4mg
(Rosuvastatin 10mg)

15 로바젯정10/10mg
에이치케이이노엔

10/10: Ezetimibe 
10mg+Rosuvastatin 
Calcium 10.4mg
(Rosuvastatin 10mg)


