
‘20.9.21~9.25
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식별등록 (29건)

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

1 딜라트렌에스알정8mg
종근당

Carvedilol 8mg

2 딜라트렌에스알정16mg
종근당

Carvedilol 16mg

3 씨엘콕스캡슐100mg
보령바이오파마

Celecoxib 100mg

4 모벤시아정
주식회사다나젠

Finasteride 1mg

5 테라록센연질캡슐
테라젠이텍스

Naproxen 250mg

6 온젠티스캡슐50mg
에스케이케미칼

Opicapone 25mg

7 한화토피라메이트정
25mg
한화제약

Topiramate 25mg

8 한화토피라메이트정

100mg
한화제약

Topiramate 100mg

9 아세파인CR정
대한뉴팜

Aceclofenac 200mg

Ÿ [‘20.9.21~9.25] 주간에는 의약품 식별등록 총 36건으로 등록 29건, 변경등록 7건 진행되었음

Ÿ 효능군별로는 기타의 순환계용약(219), 동맥경화용제(218), 정신신경용제(117), 해열·진통·소염제(114)가 최다 건수로 각 4건씩 등록·변경 되었으며, 업체

별로는 한화제약이 8건으로 최다 건수를 등록·변경하였음

Ÿ 신규 등록의 경우, 정신신경용제(117)인 escitalopram, quetiapine 성분 제품(한화쿼테아핀정Ⓡ100mg 등)이 4건으로 분류번호 기준 최다 식별등록이 진행되었

으며, protein kinase 억제제 기전의 표적치료항암제인 gilteritinib 성분 제품(조스파타정Ⓡ40mg)과 COMT 억제제인 opicapone 성분 제품(온젠티스캡슐Ⓡ

50mg)의 식별등록이 진행되었음.

Ÿ 변경 등록의 클로피정Ⓡ 등 제품을 포함하여 7개 제품의 식별 변경이 진행되었음. 대웅바이오두타스테리드정Ⓡ0.5mg 제품의 경우, 색상이 ‘노랑’에서 ‘주황’으로 

미세하게 변경되었으므로 취급 시 주의가 요구됨.



‘20.9.21~9.25
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제품/회사명/성분명 식별표시 제품/회사명/성분명 식별표시 제품/회사명/성분명 식별표시

10 두타엠정0.5mg
이든파마

Dutasteride 0.5mg

11 데이탐스서방정0.2mg
보령바이오파마

Tamsulosin HCl 0.2mg

12 사포렐리서방정300mg
씨티씨바이오

Sarpogrelate HCl 
300mg

13 비니티스캡슐
경동제약

Vitis Vinifera Leaf
(포도엽) 180mg

14 안토라민캡슐
한국프라임제약

Vitis Vinifera Leaf
(포도엽) 180mg

15 하이든플러스정

160/12.5mg
삼익제약

160/12.5: HCTZ 
12.5mg+Valsartan 
160mg

16 심제트정10/10
위더스제약

10/10: Ezetimibe 10mg
+Simvastatin 10mg

17 심제트정10/20
위더스제약

10/20: Ezetimibe 10mg
+Simvastatin 20mg

18 위모닝정
일양바이오팜

Magnesium Carbonate
+Al(OH)3+Oxethazaine

19 리버윈연질캡슐
주식회사다나젠

Milk-thistle Ext. 350mg
(Silymarin 196mg)

20 한화쿼테아핀정25mg
한화제약

Quetiapine Fumarate 
28.78mg(Quetiapine 
25mg)

21 로스타정5mg
알피바이오

Rosuvastatin Calcium 
5.2mg(Rosuvastatin 
5mg)

22 한화에스시탈로프람정
5mg
한화제약

Escitalopram Oxalate 
6.39mg(Escitalopram 
5mg)

23 한화쿼테아핀정100mg
한화제약

Quetiapine Fumarate 
115.13mg(Quetiapine 
100mg)

24 맥클린정1mg
한국맥널티

Varenicline Salicylate 
1.65mg(Varenicline 
1mg)
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제품/회사명/성분명 식별표시 제품/회사명/성분명 식별표시 제품/회사명/성분명 식별표시

25 한화에스시탈로프람정
10mg
한화제약

Escitalopram Oxalate 
12.77mg(Escitalopram 
10mg)

26 조스파타정40mg
한국아스텔라스제약

Gilteritinib Fumarate 
44.2mg(Gilteritinib 
40mg)

27 한화도네페질정5mg
한화제약

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

28 한화도네페질정10mg
한화제약

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

29 바이타맥스골드정
미래제약

D-Biotin+Calcium 
Pantothenate+Cholecal
ciferol+Cyanocobalamin
+Tocopherol Acetate
+Ferrous Fumarate
+Folic Acid+Magnesium 
Oxide+Nicotinamide
+Potassium Chloride
+Potassium Citrate 
Hydrate+Pyridoxine 
HCl+Riboflavin+Ascorbi
c Acid+Zinc Sulfate 
Hydrate+Retinol 
Acetate+Thiamine 
Nitrate+Selenium in 
Dried Yeast
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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 대웅바이오두타스테리드정
0.5mg
대웅바이오

Dutasteride 0.5mg

2 칼키나제정
우리들제약

Kallidinogenase 50IU

3 카젠정
신풍제약

Kallidinogenase 50IU

4 하나클러캡슐
하나제약

Cefaclor Hydrate 
250mg

5 가네조아350연질캡슐
위더스제약

Milk-thistle Ext. 
350mg
(Silymarin 196mg)

6 클로피정
동화약품

Clopidogrel Bisulfate 
97.875mg(Clopidogrel 
75mg)

7 모드콜에스연질캡슐
종근당

Dextromethorphan HBr 
Hydrate+Guaifenesin+A
AP+Pseudoephedrine 
HCl+Chlorpheniramine 
Maleate+DL-Methyleph
edrine HCl


