
‘20.7.27~7.31

1

식별등록 (59건)

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

1 쎌레브캡슐100mg
대우제약

Celecoxib 100mg

2 깅고맥스정80mg
메디카코리아

Ginkgo Leaf 80mg

3 페렉손서방정
동광제약

Eperisone HCl 75mg

4 아시브로캡슐100mg
풍림무약

Acebrophylline 100mg

5 라푸린정10mg
우리들제약

Lafutidine 10mg

6 파모큐정
유한양행

Famotidine 10mg

7 휴티딘정20mg
휴온스메디케어

Famotidine 20mg

8 가토프리드정
풍림무약

Itopride HCl 50mg

9 하루탐서방정0.2mg
하나제약

Tamsulosin HCl 0.2mg

Ÿ [‘20.7.27~7.31] 주간에는 의약품 식별등록 총 65건으로 등록 59건, 변경등록 6건 진행되었음

Ÿ 효능군별로는 동맥경화용제(218)가 총 14건(ezetimibe+rosuvastatin, omega-3-acid성분)으로 최대 등록·변경 되었으며, 업체별로는 마더스제약이 7건으

로 가장 많은 건수를 등록·변경하였음

Ÿ 신규 등록의 경우, HMG-CoA 환원효소 저해제인 rosuvastatin 성분과 콜레스테롤 흡수저해제인 ezetimibe(로수에제정Ⓡ 10/10mg 등) 복합제, 혈액응고인자 

Xa 저해제인 apixaban 성분(알픽스정Ⓡ 5mg 등) 제품 등에 대한 식별 등록이 다수 진행되었음

Ÿ 변경 등록의 경우, 하이실버도네정Ⓡ  등 제품을 포함하여 6개 제품의 식별 변경이 진행되었음



‘20.7.27~7.31

2

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

10 알루날서방정0.2mg
알리코제약

Tamsulosin HCl 0.2mg

11 탐스케어서방정0.2mg
더유제약

Tamsulosin HCl 0.2mg

12 파세드정1mg
삼익제약

Finasteride 1mg

13 알픽스정2.5mg
알리코제약

Apixaban 2.5mg

14 알픽스정5mg
알리코제약

Apixaban 5mg

15 환인아픽사반정5mg
환인제약

Apixaban 5mg

16 환인아픽사반정2.5mg
환인제약

Apixaban 2.5mg

17 엔빅사정2.5mg
엔비케이제약

Apixaban 2.5mg

18 엔빅사정5mg
엔비케이제약

Apixaban 5mg

19 실로엘서방캡슐100mg
알리코제약

Cilostazol 100mg

20 실로엘서방캡슐200mg
알리코제약

Cilostazol 200mg

21 브로젠장용정45mg
이연제약

Bromelain 45mg

22 동화메트포르민서방정

500mg
동화약품

Metformin HCl 500mg

23 알룬브릭정180mg
한국다케다제약

Brigatinib 180mg

24 알룬브릭정90mg
한국다케다제약

Brigatinib 90mg

25 알룬브릭정30mg
한국다케다제약

Brigatinib 30mg

26 푸나졸엠정150mg
마더스제약

Fluconazole 150mg

27 코마코미니연질캡슐2g
한국휴텍스제약

Omega-3-acid Ethyl 
Esters 2000mg



‘20.7.27~7.31

3

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

28 메가엠미니연질캡슐2g
씨엠지제약

Omega-3-acid Ethyl 
Esters 2000mg

29 뉴메틴미니연질캡슐
이연제약

Omega-3-acid Ethyl 
Esters 2000mg

30 오마스미니연질캡슐2g
마더스제약

Omega-3-acid Ethyl 
Esters 2000mg

31 미니플로연질캡슐2g
제일약품

Omega-3-acid Ethyl 
Esters 2000mg

32 도베마린정250mg
동구바이오제약

Dobesilate Calcium 
Hydrate 250mg

33 카나보센정62.5mg
파마사이언스코리아

Bosentan Hydrate 
64.541mg(Bosentan 
62.5mg)

34 알카본정
한올바이오파마

Calcium Carbonate 
250mg+Cholecalciferol 
1000IU

35 비짐프로정30mg
한국화이자제약

Dacomitinib Hydrate 
31.153mg(Dacomitinib 
30mg)

36 비짐프로정15mg
한국화이자제약

Dacomitinib Hydrate 
15.576mg(Dacomitinib 
15mg)

37 비짐프로정45mg
한국화이자제약

Dacomitinib Hydrate 
46.729mg(Dacomitinib 
45mg)

38 니코챔스정0.5mg
제일헬스사이언스

Varenicline Salicylate 
0.825mg(Varenicline 
0.5mg)

39 니코챔스정1mg
제일헬스사이언스

Varenicline Salicylate 
1.65mg(Varenicline 
1mg)

40 테노포정
엔비케이제약

Tenofovir Disoproxil 
Fumarate 300mg
(Tenofovir Disoproxil 
245mg)

41 엑스발사텍정
10/160mg
주식회사다나젠

Amlodipine Besylate 
13.87mg(Amlodipine 
10mg)+Valsartan 
160mg

42 엑스발사텍정5/160mg
주식회사다나젠

Amlodipine Besylate 
6.944mg(Amlodipine 
5mg)+Valsartan 
160mg



‘20.7.27~7.31
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제품/회사명/성분명 식별표시 제품/회사명/성분명 식별표시 제품/회사명/성분명 식별표시

43 엑스발사텍정5/80mg
주식회사다나젠

Amlodipine Besylate 
6.944mg(Amlodipine 
5mg)+Valsartan 80mg

44 로수에제정10/10mg
메디카코리아

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

45 로수에제정10/5mg
메디카코리아

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

46 로수에제정10/20mg
메디카코리아

Ezetimibe 10mg+
Rosuvastatin Calcium 
20.8mg(Rosuvastatin 
20mg)

47 로타젯정10/20mg
신일제약

Ezetimibe 10mg+
Rosuvastatin Calcium 
20.8mg(Rosuvastatin 
20mg)

48 로타젯정10/10mg
신일제약

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

49 로타젯정10/5mg
신일제약

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

50 로수엠젯정10/20mg
마더스제약

Ezetimibe 10mg+
Rosuvastatin Calcium 
20.8mg(Rosuvastatin 
20mg)

51 로수엠젯정10/10mg
마더스제약

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

52 로수엠젯정10/5mg
마더스제약

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

53 텔로스틴정40/10mg
대화제약

Rosuvastatin Calcium 
10.4mg(Rosuvastatin 
10mg)+Telmisartan 
40mg

54 덴탈큐정
제이더블유중외제약

Magnolia Bark+Titrated 
Extract of Zea Mays L. 
Unsaponifiable Fraction



‘20.7.27~7.31
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제품/회사명/성분명 식별표시 제품/회사명/성분명 식별표시 제품/회사명/성분명 식별표시

55 에프라민정20mg
조아제약

Esomeprazole 
Magnesium Dihydrate 
21.69mg(Esomeprazole 
20mg)

56 모사프리엠에스알서방정
15mg
마더스제약

Mosapride Citrate 
Dihydrate 15.88mg
(Mosapride Citrate 
15mg)

57 마그페롤플러스연질캡슐
지엘파마

Tocopherol Acetate+
Magnesium Oxide+γ-
Oryzanol+Pyridoxine 
HCl+Thiamine Nitrate

58 아토암로정5mg/20mg
메디카코리아

Amlodipine Besylate 
6.94mg(Amlodipine 
5mg)+Atorvastatin 
Calcium Hydrate 
21.7mg(Atorvastatin 
20mg)

59 아토암로정5mg/10mg
메디카코리아

Amlodipine Besylate 
6.94mg(Amlodipine 
5mg)+Atorvastatin 
Calcium Hydrate 
10.85mg(Atorvastatin 
10mg)



‘20.7.27~7.31

6

식별 변경등록 (6건)

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

1 글로디올정
한국글로벌제약

Carvedilol 25mg

2 자이드캡슐
마더스제약

Nifuroxazide 200mg

3 팜시날정
한국글로벌제약

Famciclovir 250mg

4 이니스트이트라코나졸정
이니스트바이오제약

Itraconazole 100mg

5 플래나정
지엘파마

Ethinylestradiol 0.02mg
+Levonorgestrel 0.1mg

6 하이실버도네정10mg
태극제약

Donepezil HCl 
Monohydrate 10.43mg
(Donepezil HCl 10mg)
(Donepezil 9.12mg)


