
휴온스아목시크라정 제품명의 표시기재 상이 관련

안 내 문

* 블리스터(PTP) 포장 제품명 : 휴온스아목크라정(아목시실린수화물·희석클라불란산칼륨)

* 제품설명서, 외부 종이상자 제품명 : 휴온스아목시크라정(아목시실린수화물·희석클라불란산칼륨)

블리스터(PTP)포장에 기재된 제품명(휴온스아목크라정)은 잘못 인쇄된 표기이며, 외부 

종이상자에 기재된 제품명(휴온스아목시크라정)이 본 의약품의 제품명입니다. 의약품의 

품질에는 문제가 없음을 알려드리며, 제품명의 혼동으로 인한 착오 없으시기를 바랍니

다.

본 의약품은 식품의약품안전처의 품목허가를 취득하기 위하여, 최초 생산 당시 제품명

을 “휴온스아목크라정”으로 하여 3개의 제조단위(제조번호 : 2001, 2002, 2003)를 블

리스터 및 호일 포장까지 완료한 후 식품의약품안전처에 품목 허가 신청을 하였으나, 

식품의약품안전처에서 심사하던 중 본 품목의 제품명과 타사의 제품명이 유사한 것을 

인지하여 유사 제품명으로 인한 혼동을 예방하고자 제품명을 변경하게 되었습니다.

제품명 변경에 따라 블리스터 호일에 기재되어 있는 제품명을 정정하기 위한 재포장을 

진행하는 것이 바람직하나, 습도에 민감한 본 제품의 특성상 함량 저하 등 품질에 영

향을 미치는 문제가 나타날 수 있는 것으로 판단되었습니다. 

이에 우수한 품질의 의약품을 공급하기 위하여 제조번호 2001, 2002, 2003의 제품에 

한하여 재포장을 하지 않고 블리스터 호일의 제품명과 제품설명서 및 외부 종이상자의 

제품명이 상이한 상태로 발매하는 것이 불가피하게 된 점 양해하여 주시기 바라며, 제

품명의 혼동으로 인한 착오 없으시기를 바랍니다.

보다 우수한 품질의 의약품을 제공할 수 있도록 노력하겠습니다.


