
 

문서번호 대약 제2024-0908호

시행일자 2024.10.10

수  신   시도지부장

참  조 사무국장

제  목   의약품 품목 허가사항 변경명령 안내[유파다시티닙 성분 제제 외 11]
 

1. 지역보건의료 발전을 위해 진력하시는 귀 지부의 노고에 감사드립니다.

 

2. 식품의약품안전처 의약품안전평가과-6242(2024.9.5.), 6245(2024.9.5.), 6248(2024.9.5.), 6251(2024.9.5.),

6406(2024.9.12.), 6409(2024.9.12.), 6412(2024.9.12.), 6260(2024.9.13.), 6262(2024.9.13.), 6713(2024.9.27.), 의

약품허가총괄과-2657(2024.9.9.), 2827(2024.9.19.) 관련, 식약처가 ‘유파다시티닙 성분 제제’ 외 11건의 허

가사항을 변경명령하였음을 알려온 바, 이를 다음과 같이 알려드리오니 동 사항을 귀 지부 소속 회원

약국에게 안내하여 주시기 바랍니다.

 

- 다 음 -

 

연번 대상품목 변경사항 변경 반영일자

1 유파다시티닙 성분 제제 사용상의 주의사항 2024. 12. 5.

2 필고티닙 성분 제제 사용상의 주의사항 2024. 12. 5.

3 프라바스타틴 성분 제제 사용상의 주의사항 2024. 12. 5.

4 아목시실린·설박탐 복합제 사용상의 주의사항 2024. 12. 5.

5 에제티미브 단일제(나정) 사용상의 주의사항 2024. 12. 5.

6 나프록센 성분 제제 사용상의 주의사항 2024. 12. 12.

7 디클로페낙 함유 제제 사용상의 주의사항 2024. 12. 12.

8 아칼라브루티닙 성분 제제 사용상의 주의사항 2024. 12. 12.

9 엠파글리플로진·리나글립틴 복합제(경구제) 사용상의 주의사항 2024. 12. 13.

10 다파글리플로진·삭사글립틴 복합제(경구제) 사용상의 주의사항 2024. 12. 13.



11 엠파글리플로진-메트포르민 복합제
용법·용량, 사용상의

주의사항
2024. 12. 19.

12 마니디핀 성분 제제 사용상의 주의사항 2024. 12. 27.

 

 

붙임 : 1. 허가사항 변경명령 내용(변경대비표 포함)

         2. 대상품목 및 업체 현황.  끝.
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