
‘20.8.17~8.21

1

식별등록 (18건)

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

1 프레맥정
국제약품

Polaprezinc 75mg

2 트루테라정4mg
메디카코리아

Silodosin 4mg

3 자렐큐정15mg
한림제약

Rivaroxaban 15mg

4 자렐큐정10mg
한림제약

Rivaroxaban 10mg

5 리마케어정
주식회사다나젠

Limaprost Alfadex 
166.67μg

6 로수바엠정20mg
한국맥널티

Rosuvastatin Calcium 
20.8mg(Rosuvastatin 
20mg)

Ÿ [‘20.8.17~8.21] 주간에는 의약품 식별등록 총 24건으로 등록 18건, 변경등록 6건 진행되었음

Ÿ 효능군별로는 기타의 순환계용약(219)(atorvastatin+fimasartan, rosuvastatin+telmisartan 복합 및 limaprost 단일 성분)이 7건으로 최대 등록·변경 되

었으며, 업체별로는 보령제약이 5건으로 가장 많은 건수를 등록·변경하였음

Ÿ 신규 등록의 경우, HMG-CoA 환원효소 저해제인 rosuvastatin, atorvastatin 성분 단일제(로수바엠정Ⓡ 등) 3건 및 안지오텐신Ⅱ 수용체 길항제인 

fimasartan, telmisartan 성분과의 복합제(아카브정Ⓡ 등) 6건 등 순환계질환과 관련된 다수의 제품이 식별등록 진행되었음

Ÿ 변경 등록의 경우, 서울티스타정Ⓡ80/5mg 등 제품을 포함하여 6개 제품의 식별 변경이 진행되었음. 크레산트정의 경우 식별표시가 ‘(앞)BR, (뒤)RS10’에서 

‘(앞)BR RS10,(뒤) 없음’ 으로 변경되었으므로 취급시 주의가 요구됨



‘20.8.17~8.21
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제품/회사명/성분명 식별표시 제품/회사명/성분명 식별표시 제품/회사명/성분명 식별표시

7 로수바엠정10mg
한국맥널티

Rosuvastatin Calcium 
10.4mg(Rosuvastatin 
10mg)

8 로스타정20mg
알피바이오

Rosuvastatin Calcium 
20.8mg(Rosuvastatin 
20mg)

9 가스토렌정
주식회사케이에스제약

Artemisia Herb 95% 
Ethanol Soft Ext.(20→
1) 60mg

10 모사원서방정15mg
케이엠에스제약

Mosapride Citrate 
Dihydrate 15.88mg
(Mosapride Citrate 
15mg)

11 가모드서방정15mg
이든파마

Mosapride Citrate 
Dihydrate 15.88mg
(Mosapride Citrate 
15mg)

12 텔사탄알정40/5mg
동화약품

Rosuvastatin Calcium 
5.2mg(Rosuvastatin 
5mg)+Telmisartan 
40mg

13 텔사탄알정40/10mg
동화약품

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

14 아카브정30/10mg
보령제약

Atorvastatin Calcium 
Hydrate 10.85mg
(Atorvastatin 10mg)+
Fimasartan Potassium 
30mg

15 아카브정30/20mg
보령제약

Atorvastatin Calcium 
Hydrate 21.7mg
(Atorvastatin 20mg)+
Fimasartan Potassium 
30mg

16 아카브정60/10mg
보령제약

Atorvastatin Calcium 
Hydrate 10.85mg
(Atorvastatin 10mg)+
Fimasartan Potassium 
60mg

17 아카브정60/20mg
보령제약

Atorvastatin Calcium 
Hydrate 21.7mg
(Atorvastatin 20mg)+
Fimasartan Potassium 
60mg

18 에이클란듀오정500mg
보령바이오파마

Clavulanate Potassium 
107.76mg(Clavulanate 
Potassium 62.5mg)+
Amoxicillin Hydrate 
437.5mg
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식별 변경등록 (6건)

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

1 팜비어정750mg
일동제약

Famciclovir 750mg

2 엠피디엘정
더유제약

Methylprednisolone 
4mg

3 크레산트정10mg
보령제약

Rosuvastatin Calcium 
10.4mg(Rosuvastatin 
10mg)

4 서울티스타정40/5mg
서울제약

Amlodipine Besylate 
6.935mg(Amlodipine 
5mg)+Telmisartan 
40mg

5 서울티스타정40/10mg
서울제약

Amlodipine Besylate 
13.87mg(Amlodipine 
10mg)+Telmisartan 
40mg

6 서울티스타정80/5mg
서울제약

Amlodipine Besylate 
6.935mg(Amlodipine 
5mg)+Telmisartan 
80mg


