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식별등록 (42건)

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

1 뉴페시아정1mg
한풍제약

Finasteride 1mg

2 글리다정
한풍제약

Glimepiride 2mg

3 프라맥스캡슐
메디포럼제약

Diosmin 300mg

4 디세나캡슐
한풍제약

Diacerein 50mg

5 티파딘정10mg
경방신약

Famotidine 10mg

6 쿨징코정80mg
시어스제약

Ginkgo Leaf 80mg

7 한국콜마실로스타졸서방
캡슐100mg
한국콜마

Cilostazol 100mg

8 한국콜마실로스타졸서방

캡슐200mg
한국콜마

Cilostazol 200mg

9 덱시네정
한풍제약

Dexibuprofen 300mg

Ÿ [‘20.9.14~9.18] 주간에는 의약품 식별등록 총 49건으로 등록 42건, 변경등록 7건 진행되었음

Ÿ 효능군별로는 기타의 순환계용약(219)이 총 7건 (rosuvastatin+amlodipine+telmisartan, amlodipine+atorvastatin, ginkgo leaf, kallidinogenase  

성분)으로 최다 등록·변경 되었으며, 업체별로는 한풍제약이 12건으로 최다 건수를 등록·변경하였음

Ÿ 신규 등록의 경우, 침습성 아스페르길루스증과 털곰팡이증 치료제 신약인 isavuconazonium 성분 제품(크레셈바캡슐Ⓡ100mg)의 식별등록이 진행되었고, 스타틴계, 

CCBs, ARBs 성분 3제 복합제(텔로타틴정40/5/10mg 등)제품 2건을 포함하여 다수의 심혈관계 질환 제품의 식별등록이 진행되었음

Ÿ 변경 등록의 경우, 울트라셋정Ⓡ 등 제품을 포함하여 7개 제품의 식별 변경이 진행되었음. 타치온정Ⓡ50mg의 경우 식별표시가 ‘(앞)TAT,(뒤)없음’에서      

‘(앞)TAT, (뒤)Da’로 변경되었으므로 취급 시 주의가 요구됨.
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제품/회사명/성분명 식별표시 제품/회사명/성분명 식별표시 제품/회사명/성분명 식별표시

10 마만틴정
한풍제약

Memantine HCl 10mg

11 칼리스토정50단위
아이월드제약

Kallidinogenase 50IU

12 반코진캡슐125mg
한국유나이티드제약

Vancomycin HCl 
125mg

13 알피사포정100mg
알피바이오

Sarpogrelate HCl 
100mg

14 사포레정
한풍제약

Sarpogrelate HCl 
100mg

15 베포타린정10mg
라이트팜텍

Bepotastine Besylate 
10mg

16 타노셋정
주식회사다나젠

AAP 325mg
+Tramadol HCl 37.5mg

17 타노셋세미서방정
주식회사다나젠

AAP 325mg
+Tramadol HCl 37.5mg

18 타노셋서방정
주식회사다나젠

AAP 650mg
+Tramadol HCl 75mg

19 헤모데이캡슐
시어스제약

Polysaccharide Iron 
Complex 326.1mg

20 몬테콜정10mg
한풍제약

Montelukast Sodium 
10.4mg
(Montelukast 10mg)

21 피오글리타정15mg
메디카코리아

Pioglitazone HCl 
16.53mg
(Pioglitazone 15mg)

22 피오글리타정30mg
메디카코리아

Pioglitazone HCl 
33.06mg
(Pioglitazone 30mg)

23 액타즈정15mg
보령바이오파마

Pioglitazone HCl 
16.53mg
(Pioglitazone 15mg)

24 액타즈정30mg
보령바이오파마

Pioglitazone HCl 
33.06mg
(Pioglitazone 30mg)
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제품/회사명/성분명 식별표시 제품/회사명/성분명 식별표시 제품/회사명/성분명 식별표시

25 쿠티아핀정12.5mg
영진약품

Quetiapine Fumarate 
14.39mg
(Quetiapine 12.5mg)

26 쿠티아핀정50mg
영진약품

Quetiapine Fumarate 
57.56mg
(Quetiapine 50mg)

27 에스메디정
메디카코리아

S-Amlodipine Besylate 
3.74mg
(S-Amlodipine 2.5mg)

28 크레셈바캡슐100mg
한국화이자제약

Isavuconazonium 
Sulfate 186.3mg
(isavuconazole 100mg)

29 알기온정
이든파마

Carboxymethylcellulose 
Sodium 100mg
+Alginic Acid 200mg

30 펠라간정
한풍제약

Pelargonium Sidoides 
11% Ethanol Dried 
Ext.(5.5~6.6→1) 20mg

31 로바듀엣정10/5mg
대우제약

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

32 로바듀엣정10/10mg
대우제약

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

33 플루콜캡슐
경방신약

갈근탕
+Dextromethorphan 
HBr Hydrate+AAP
+Pseudoephedrine HCl
+Chlorpheniramine 
Maleate

34 벤포비민100연질캡슐
코스맥스파마

Tocopherol Acetate
+Nicotinamide
+γ-Oryzanol+Pyridoxine 
HCl+Riboflavin
+Benfotiamine

35 벤포하이연질캡슐
코스맥스파마

Tocopherol Acetate
+Nicotinamide
+γ-Oryzanol
+Pyridoxine HCl
+Riboflavin
+Benfotiamine

36 오그메정375mg
한풍제약

375mg(2:1): 
Clavulanate Potassium 
Diluted 215.52mg
(Clavulanate Potassium 
125mg)+Amoxicillin 
Hydrate 250mg
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제품/회사명/성분명 식별표시 제품/회사명/성분명 식별표시 제품/회사명/성분명 식별표시

37 오그메정625mg
한풍제약

625mg(4:1): 
Clavulanate Potassium 
Diluted 215.52mg
(Clavulanate Potassium 
125mg)+Amoxicillin 
Hydrate 500mg

38 가두에정5/10mg
한풍제약

5/10: Amlodipine 
Besylate 6.94mg
(Amlodipine 5mg)
+Atorvastatin Calcium 
Anhydrous 10.36mg
(Atorvastatin 10mg)

39 가두에정5/20mg
한풍제약

5/20: Amlodipine 
Besylate 6.94mg
(Amlodipine 5mg)
+Atorvastatin Calcium 
Anhydrous 20.72mg
(Atorvastatin 20mg)

40 텔로타틴정40/5/10mg
유니메드제약

40/5/10: Rosuvastatin 
Calcium 10.4mg
(Rosuvastatin 10mg)
+Amlodipine Besylate 
6.935mg
(Amlodipine 5mg)
+Telmisartan 40mg

41 텔로타틴정80/5/10mg
유니메드제약

80/5/10: Rosuvastatin 
Calcium 10.4mg
(Rosuvastatin 10mg)
+Amlodipine Besylate 
6.935mg
(Amlodipine 5mg)
+Telmisartan 80mg

42 플루코프캡슐
경방신약

Carbinoxamine 
Maleate+Dextromethor
phan HBr Hydrate
+Licorice+Noscapine
+Potassium 
Guaiacolsulfonate
+DL-Methylephedrine 
HCl+Platycodon Root
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식별 변경등록 (7건)

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

1 노디아렉스정
삼남제약

Gliclazide 80mg

2 프레리카캡슐75mg
메디카코리아

Pregabalin 75mg

3 칼크레인정50단위
대우제약

Kallidinogenase 50IU

4 안플레이드정100mg
에이치케이이노엔

Sarpogrelate HCl 
100mg

5 타치온정50mg
동아제약

Glutathione(Reduced) 
50mg

6 울트라셋정
한국얀센

AAP 325mg+Tramadol 
HCl 37.5mg

7 알로페질정5mg
이든파마

Donepezil HCl 
Monohydrate 5.22mg
(Donepezil HCl 5mg)
(Donepezil 4.56mg)


