
 정보사항

❍ ㈜엔엠제약에서 수입한 의약품 6개 품목에 

대하여 잠정 수입·판매중지 명령 및 사용 

중단을 요청함.

 주요내용

❍ 식품의약품안전처는 ㈜엔엠제약에 대한 

현장조사 결과, ‘아이소렐에이60밀리그램

주사액’ 등 6개 품목이 변경허가절차를 거

치지 않고 허가사항과 다르게 수입된 사실

이 확인됨에 따라 사전 예방적 차원에서 

잠정 수입·판매 중지를 명령하고 해당 품

목에 대해 회수 조치함.

❍ 의·약전문가는 동 정보사항에 유의하여 해

당 제품의 처방 및 사용을 중지하고 필

요시 대체의약품을 사용하여 주실 것을 

당부드리며,

❍ 아울러 해당 유통품 회수가 적절히 수행

될 수 있도록 적극 협조하여 주시기 바람.

 조치대상 의약품

❍ ㈜엔엠제약에서 ‘아이소렐에이60밀리그램

주사액’ 등 6개 품목(붙임 참조)

 의약전문가를 위한 권고사항

❍ 사용중지 조치 대상 품목의 처방 및 투여

를 중지할 것.

❍ 환자에게 투여가 필요한 경우 대체 의약

품을 사용할 것.

❍ 환자에게 동 제제와 관련된 정보사항에 

대해 알릴 것.

❍ 조치 대상 의약품으로 인해 발생하는 부

작용은 한국의약품안전관리원에 보고하시

기 바람.

 환자를 위한 권고사항

❍ 해당 제품을 구입했거나 사용 중인 환자

는 임의로 복용을 중단하지 마시고, 의사 

또는 약사와 상담하시기 바람.

❍ 아울러, 해당 제품 사용으로 인해 발생하

는 부작용은 한국의약품안전관리원에 보

고하시기 바람.

보다 자세한 내용은 식약처 

홈페이지를 참고하여 주십시오.

문 의 처

의약품안전나라 홈페이지 : http://nedrug.mfds.go.kr

고시/공고/알림> 안전성정보 > 안전성서한(속보)

담당부서 : 식품의약품안전처 한약정책과

전화 : 043-719-3354, 3364 팩스 : 043-719-3350

부작용 보고 : 한국의약품안전관리원 부작용신고센터

전화 : 1644-6223, 팩스 : 02-2172-6701

의약품 안전성 속보
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㈜엔엠제약 수입‘아이소렐에이60밀리그램주사액’등
6개 품목 수입·판매·사용 중지



 잠정 수입·판매 중지 대상 완제의약품 (1개社 6품목)

의약품 안전성 속보

붙임   조치대상 품목 현황

연번 구분 제품명 수입업체명

1 전문
아이소렐에이60밀리그램주사액[비스쿰알붐(아종:아비에티스) 
60밀리그램에서 추출한 수용성엑스]

(주)엔엠제약

2 전문
아이소렐에이36밀리그램 주사액 [비스쿰알붐 (아종: 아비에티
스) 60밀리그램에서 추출한수용성엑스]

(주)엔엠제약

3 전문
아이소렐 에이 24밀리그램 주사액 [비스쿰알붐(아종: 아비에티
스 60밀리그램에서 추출한수용성엑스]

(주)엔엠제약

4 전문
아이소렐에이12밀리그램 주사액 [비스쿰알붐(아종: 아비에티스) 
60밀리그램에서 추출한 수용성엑스]

(주)엔엠제약

5 전문
아이소렐에이6밀리그램 주사액 [비스쿰알붐 (아종: 아비에티스) 
60밀리그램에서 추출한 수용성엑스]

(주)엔엠제약

6 전문
아이소렐에이1밀리그램 주사액 [비스쿰알붐 (아종: 아비에티스) 
60밀리그램에서 추출한 수용성엑스]

(주)엔엠제약


