
Tibolone정 Generic

공동 개발 제안서

지엘팜텍㈜

with



I. 대조약 정보

제품명 리비알정 회사명 한국엠에스디(유) 제조/수입 수입

분류번호 247(난포호르몬제 및 황체호르몬제) 허가/신고 신고

주성분 티볼론 함량 2.5mg

허가일 2009-08-27 재심사 비대상

효능효과

1) 폐경 후(마지막 생리 후 최소 1년이 경과된 시점) 여성

의 에스트로겐 결핍 증상

2) (다른 골다공증 예방약이 금기이거나 내약성이 없는

경우) 골절 위험성이 높은 폐경 이후 여성의 골다공증

예방

용법용량

1일 1정을 매일 동일한 시간에

복용(이하 생략)

제형 흰색의 원형정제 유효기간 제조일로부터 24개월

포장단위 28정/PTP 저장방법 기밀용기, 25℃이하 실온보관

약가 292원/정



II. 개발 목표 제품

성분함량 Tibolone 2.5mg

효능효과

1) 폐경 후(마지막 생리 후 최소 1년이 경과된 시점) 여성의 에스트로겐 결핍 증상

2) (다른 골다공증 예방약이 금기이거나 내약성이 없는 경우) 골절 위험성이

높은 폐경 이후 여성의 골다공증 예방

용법용량
1일 1정을 매일 동일한 시간에 복용(이하 생략)

<“리비알정”과 동일 용법용량>

품목허가 시
주요 제출 자료

1. 대조약 “리비알정” 대비 생동 시험 결과

2. 안정성시험 자료

3. 기타 허가 심사 자료

1. 제품 정보



 Tibolone성분 : 제품별 처방액

2. 처방 정보

(source: UBIST data)

2012 2013 2014 2015 2016 2017

티비올(다림) 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.08

리브론(명문) 18.6 18.4 19.2 21.9 26.3 23.5

리비알(MSD) 145.0 129.0 127.0 133.8 146.5 151.0

Total 163.0 147.0 146.0 156.0 172.8 174.5
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2. 처방 정보

 Tibolone성분 : 제품별 채널별 처방패턴

(source: UBIST data)



2. 처방 정보

 Tibolone성분 : 리비알정 처방코드

(source: UBIST data)


