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식별등록 (16건)

Ÿ [‘21.12.27~12.31] 주간에는 의약품 식별등록 총 21건으로 신규 등록 16건, 변경 등록 5건 진행되었음

Ÿ 효능군별로는 해열, 진통, 소염제(114) 제품, 기타의 순환계용약(219) 제품 등이 각 3건으로 최다 등록·변경되었음. 업체별로는 대웅바이오, 제뉴원사이언스

가 각 2건으로 최다 건수를 등록·변경하였음.

Ÿ 신규 등록의 경우, 기타의 순환계용약(219) 제품이 3건으로 최다 등록·변경되었음. 

Ÿ 변경 등록의 경우, 5건의 식별표시 변경이 등록되었음. 오메스정Ⓡ20mg의 경우 모양이 ‘타원형’에서 ‘원형’으로 변경되었으며, 쎄레젠캡슐Ⓡ200mg의 경우 색

상이 ‘하양’ → ‘하양,노랑’으로 변경되었으므로 취급시 주의가 요구됨.

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

1 베라정
테라젠이텍스

방풍통성산

2 가스트큐정
알피바이오

반하사심탕

지엘빌다글립틴정
50mg
지엘파마

Vildagliptin 50mg

4 토피스트정25mg
대웅바이오

Topiramate 25mg

5 토피스트정100mg
대웅바이오

Topiramate 100mg

6 엘러디정10mg
한풍제약

Epinastine HCl 10mg

7 프레드윈정
일성신약

Methylprednisolone 
4mg

8 에제페노정
현대약품

Ezetimibe 
10mg+Fenofibrate 
160mg

9 로에굿정
동국제약

Mg(OH)2 500mg+Aloe 
100mg+UDCA 10mg
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제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후) 제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후) 제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후)

10 빌가드엠정50/500mg
삼진제약

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

11 삼성몬테루카스트정
10mg
삼성제약

Montelukast Sodium 
10.4mg(Montelukast 
10mg)

12 탁센레이디연질캡슐
녹십자

Magnesium Oxide 
83mg(Mg 50.5mg)+
Pamabrom 25mg+
Ibuprofen 200mg

13 하이포지에이정

5/80/20mg
제뉴원사이언스

5/80/20: Amlodipine 
Besylate 6.94mg
(Amlodipine 5mg)+
Atorvastatin Calcium 
Hydrate 21.7mg
(Atorvastatin 20mg)+
Valsartan 80mg

14 하이포지에이정
5/160/20mg
제뉴원사이언스

5/160/20: Amlodipine 
Besylate 6.94mg
(Amlodipine 5mg)+
Atorvastatin Calcium 
Hydrate 21.7mg
(Atorvastatin 20mg)+
Valsartan 160mg

15 아로나민케어싸이정
일동제약

D-Biotin+Calcium 
Pantothenate+Cholecal
ciferol+Cyanocobalami
n+Tocopherol Acetate
+Folic Acid+
Nicotinamide
+Pyridoxine HCl+
Riboflavin+Ascorbic 
Acid+Zinc Oxide+
Fursultiamine HCl+
Retinol Acetate+
Selenium in Dried 
Yeast
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식별 변경등록 (5건)

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

1 쎄레젠캡슐200mg
뉴젠팜

Celecoxib 200mg

2 록소원정
주식회사다나젠

Loxoprofen Sodium 
68.1mg(Loxoprofen 
60mg)

3 뉴로케어정10mg
화이트생명과학

Donepezil HCl 
Monohydrate 10.43mg
(Donepezil HCl 10mg)

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

16 맥스케어액트정
신일제약

D-Biotin+Calcium 
Pantothenate+Cholecal
ciferol+Tocopherol 
Acetate+Folic Acid+
Magnesium Oxide+
Nicotinamide+γ
-Oryzanol+Pyridoxal 
Phosphate Hydrate+
Ascorbic Acid+
Benfotiamine+Choline 
Tartrate+Hydroxocobal
amin Acetate+Inositol+
Ubidecarenone+UDCA
+Zinc Oxide+Riboflavin 
Butyrate+Selenium in 
Dried Yeast
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제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후) 제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후) 제품/회사명/성분명 식별표시(변경 후)

4 모사핀정
셀트리온제약

Mosapride Citrate 
Dihydrate 5.29mg
(Mosapride Citrate 
5mg)

5 오메스정20mg
삼익제약

Esomeprazole 
Magnesium Dihydrate 
21.69mg(Esomeprazol
e 20mg)


