
需執行風險管理計畫(RMP)之新藥許可證 (107/07整理)
許可證字號 中文品名 英文品名 主成分 申請商 備註

1
衛署菌疫輸字第

000580號

"瑞士" 宜保利血注射液10000單位/

毫升
Eprex Injection 10000 IU/mL Epoetin alfa

嬌生股份有限公

司

2
衛署菌疫輸字第

000581號

"瑞士" 宜保利血注射液2000單位/毫

升
Eprex Injection 2000 IU/mL Epoetin alfa

嬌生股份有限公

司

3
衛署菌疫輸字第

000582號

"瑞士" 宜保利血注射液4000單位/毫

升
Eprex Injection 4000 IU/mL Epoetin alfa

嬌生股份有限公

司

4
衛署菌疫輸字第

000828號

"瑞士" 宜保利血注射液40000單位/

毫升
Eprex Injection 40000 IU/mL Epoetin alfa

嬌生股份有限公

司

5
衛署菌疫輸字第

000807號
癌思停注射劑 Avastin Injection Bevacizumab

羅氏大藥廠股份

有限公司

6
衛署罕藥輸字第

000026號
止蹈錠25毫克 Xenazine 25mg Tetrabenazine

吉泰藥品股份有

限公司

7
衛署罕藥輸字第

000027號
止蹈錠12.5毫克 Xenazine 12.5mg Tetrabenazine

吉泰藥品股份有

限公司

8
衛署藥輸字第

025872號
穩爾糖注射劑2毫克 Bydureon 2mg Exenatide

臺灣阿斯特捷利

康股份有限公司

9
罕菌疫輸字第

000014號
泰吉利濃縮靜脈輸注液 300 毫克

Tysabri concentrate for solution

for infusion 300mg
Natalizumab

台灣優時比貿易

有限公司

10
衛署藥輸字第

026031號
妥復克膜衣錠 20毫克 Giotrif Film-Coated Tablets 20 mg Afatinib dimaleate

臺灣百靈佳殷格

翰股份有限公司

11
衛署藥輸字第

026032號
妥復克膜衣錠 30毫克 Giotrif Film-Coated Tablets 30 mg Afatinib dimaleate

臺灣百靈佳殷格

翰股份有限公司

12
衛署藥輸字第

026033號
妥復克膜衣錠 40毫克 Giotrif Film-Coated Tablets 40 mg Afatinib dimaleate

臺灣百靈佳殷格

翰股份有限公司

13
衛署藥輸字第

026034號
妥復克膜衣錠 50毫克 Giotrif Film-Coated Tablets 50 mg Afatinib dimaleate

臺灣百靈佳殷格

翰股份有限公司

14
衛署罕藥輸字第

000025號
捷力能膠囊 0.5 毫克 Gilenya hard capsules 0.5mg Fingolimod HCl

台灣諾華股份有

限公司

15
衛署藥輸字第

025214號
瑞復美膠囊 25毫克 Revlimid Capsules 25mg Lenalidomide 賽基有限公司

16
衛署藥輸字第

025215號
瑞復美膠囊 15毫克 Revlimid Capsules 15mg Lenalidomide 賽基有限公司
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17
衛署藥輸字第

025216號
瑞復美膠囊 10毫克 Revlimid Capsules 10mg Lenalidomide 賽基有限公司

18
衛署藥輸字第

025217號
瑞復美膠囊 5毫克 Revlimid Capsules 5mg Lenalidomide 賽基有限公司

19
衛部罕藥輸字第

000030號
家可士塔膠囊 5毫克 Juxtapid capsule 5mg Lomitapide mesylate

台灣安捷隆股份

有限公司

許可證

已註銷

20
衛部罕藥輸字第

000031號
家可士塔膠囊 10毫克 Juxtapid capsule 10mg Lomitapide mesylate

台灣安捷隆股份

有限公司

許可證

已註銷

21
衛部罕藥輸字第

000032號
家可士塔膠囊 20毫克 Juxtapid capsule 20mg Lomitapide mesylate

台灣安捷隆股份

有限公司

許可證

已註銷

22
衛部藥輸字第

026219號
捷抑炎膜衣錠 5毫克 Xeljanz Film-Coated Tablets 5mg Tofacitinib citrate

輝瑞大藥廠股份

有限公司

23
衛部藥輸字第

027000號
捷抑炎持續性藥效錠11毫克

Xeljanz XR Extended Release

Tablets 11 mg
Tofacitinib citrate

輝瑞大藥廠股份

有限公司

24
衛署菌疫輸字第

000897號
恩瑞舒凍晶注射劑 250毫克

Orencia Lyophilized Powder for IV

Infusion 250mg
Abatacept

臺灣必治妥施貴

寶股份有限公司

25
衛部菌疫輸字第

000945號
恩瑞舒針筒裝皮下注射劑 125毫克

Orencia (abatacept) Injection for

subcutaneous use 125mg per

syringe(125mg/mL)

Abatacept
臺灣必治妥施貴

寶股份有限公司

26
衛署藥輸字第

025417號
必利勁膜衣錠 30毫克 Priligy film-coated tablet 30mg

Dapoxetine

hydrochloride

新加坡商美納里

尼醫藥有限公司

台灣分公司

27
衛部菌疫輸字第

000958號
益伏注射劑 5毫克/毫升

Yervoy (ipilimumab) Injection

5mg/mL
Ipilimumab

臺灣必治妥施貴

寶股份有限公司

28
衛署菌疫輸字第

000924號
癌骨瓦注射液 Xgeva Denosumab

台灣安進藥品有

限公司

29
衛署菌疫輸字第

000918號
保骼麗注射液 Prolia Denosumab

台灣安進藥品有

限公司

30
衛部藥製字第

058540號
太捷信膠囊 250毫克(奈諾沙星)

Taigexyn Capsule 250mg

(Nemonoxacin)

Nemonoxacin malate

hemihydrate

太景生物科技股

份有限公司

31
衛署菌疫輸字第

000920號
喜達諾 TM 注射液 Stelara TM Solution for Injection Ustekinumab

嬌生股份有限公

司

32
衛部藥製字第

058595號
拿百磷膠囊 500毫克 Nephoxil Capsule 500 mg Ferric citrate

寶齡富錦生技股

份有限公司
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33
衛署菌疫輸字第

000907號
安挺樂靜脈點滴注射劑 Actemra Solution for Infusion Tocilizumab

台灣中外製藥股

份有限公司

34
衛部菌疫輸字第

000977號
安挺樂皮下注射劑162毫克 Actemra 162mg for SC Injection Tocilizumab

台灣中外製藥股

份有限公司

35
衛署菌疫輸字第

000935號
奔麗生凍晶注射劑

Benlysta Powder for Solution for

Infusion
Belimumab

荷商葛蘭素史克

藥廠股份有限公

司台灣分公司

36
衛部藥輸字第

026444號
愛維德膠囊 150毫克 Erivedge Capsules 150mg Vismodegib

羅氏大藥廠股份

有限公司

37
衛署藥輸字第

025550號
雅睫思睫毛用液劑 Latisse (bimatoprost) 0.03% Bimatoprost

台灣愛力根藥品

股份有限公司

38
衛部藥輸字第

026660號
速威干軟膠囊100毫克 Sunvepra Capsule 100mg Asunaprevir

臺灣必治妥施貴

寶股份有限公司

39
衛部藥輸字第

026662號
坦克干膜衣錠60毫克 Daklinza Tablet 60mg

Daclatasvir

dihydrochloride

臺灣必治妥施貴

寶股份有限公司

40
衛部藥輸字第

026661號
坦克干膜衣錠30毫克 Daklinza Tablet 30mg

Daclatasvir

dihydrochloride

臺灣必治妥施貴

寶股份有限公司

41
衛部藥輸字第

026839號
鉑美特膠囊4毫克 POMALYST 4mg capsules Pomalidomide 賽基有限公司

42
衛部藥輸字第

026840號
鉑美特膠囊3毫克 POMALYST 3mg capsules Pomalidomide 賽基有限公司

43
衛部藥輸字第

026841號
鉑美特膠囊2毫克 POMALYST 2mg capsules Pomalidomide 賽基有限公司

44
衛部藥輸字第

026842號
鉑美特膠囊1毫克 POMALYST 1mg capsules Pomalidomide 賽基有限公司

45
衛部藥輸字第

026999號
痛舒適 Penthrox Methoxyflurane

緯曜國際股份有

限公司

46
衛部菌疫輸字第

001034號
安潰悠凍晶注射劑300毫克

Entyvio Powder for Concentrate

for Solution for Infusion
Vedolizumab

台灣武田藥品工

業股份有限公司

47
衛部菌疫輸字第

001040號
百利妥注射劑 BLINCYTO for Injection Blinatumomab

台灣安進藥品有

限公司

48
衛部罕菌疫輸字

第000016號
舒立瑞濃縮靜脈輸注液 300毫克

Soliris 300 mg concentrate for

solution for infusion
Eculizumab

台灣大昌華嘉股

份有限公司
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49
衛部菌疫輸字第

001034號
安潰悠凍晶注射劑300毫克

Entyvio Powder for Concentrate

for Solution for Infusion
Vedolizumab

台灣武田藥品工

業股份有限公司

50
衛署菌疫輸字第

000775號
"艾伯維" 復邁注射劑

HUMIRA 40MG SOLUTION FOR

INJECTION, VIAL
ADALIMUMAB

瑞士商艾伯維藥

品有限公司台灣

分公司

51
衛署菌疫輸字第

000776號
"艾伯維"復邁針筒裝注射劑

HUMIRA 40MG SOLUTION FOR

INJECTION, PRE-FILLED SYRINGE
ADALIMUMAB

瑞士商艾伯維藥

品有限公司台灣

分公司

52
衛部菌疫輸字第

001039號
復邁注射劑

Humira 40mg Solution for

Injection
ADALIMUMAB

瑞士商艾伯維藥

品有限公司台灣

分公司

53
衛部藥輸字第

026645號
佳瑞莎膜衣錠100毫克

CAPRELSA Film-coated Tablets

100mg
Vandetanib

賽諾菲股份有限

公司

54
衛署菌疫輸字第

000918號
保骼麗注射液 Prolia Denosumab

台灣安進藥品有

限公司

55
衛署菌疫輸字第

000924號
癌骨瓦 注射液 XGEVA Denosumab

台灣安進藥品有

限公司

56
衛部菌疫輸字第

001024號
欣膝亞 200毫克/毫升注射液

Cimzia 200 mg/ml solution for

injection
Certolizumab pegol

台灣優時比貿易

有限公司

57
衛部菌疫製字第

000138號
"安定伏"裂解型四價流感疫苗 AdimFlu-S (QIS)

A/Michigan/45/2015

(H1N1)pdm09 - like strain

(A/Singapore/GP1908/20

15, IVR-180),A/Hong

Kong/4801/2014 (H3N2)-

like strain (A/Hong

Kong/4801/2014, NYMC

X-

263B),B/Phuket/3073/201

3 - like strain

(B/Phuket/3073/2013,

wild

國光生物科技股

份有限公司
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58
衛部藥輸字第

027288號
愛滅炎膜衣錠2毫克 Olumiant film-coated tablets 2mg Baricitinib

台灣禮來股份有

限公司

59
衛部藥輸字第

027289號
愛滅炎膜衣錠4毫克 Olumiant film-coated tablets 4mg Baricitinib

台灣禮來股份有

限公司

60
衛部菌疫輸字第

001063號
達癬治® 注射劑 TALTZ® injection Ixekizumab

台灣禮來股份有

限公司

61
衛部藥輸字第

026842號
鉑美特膠囊1毫克 POMALYST 1mg capsules Pomalidomide 賽基有限公司

62
衛部藥輸字第

026841號
鉑美特膠囊2毫克 POMALYST 2mg capsules Pomalidomide 賽基有限公司

63
衛部藥輸字第

026840號
鉑美特膠囊3毫克 POMALYST 3mg capsules Pomalidomide 賽基有限公司

64
衛部藥輸字第

026839號
鉑美特膠囊4毫克 POMALYST 4mg capsules Pomalidomide 賽基有限公司

65
衛部藥輸字第

027269號
英可欣膜衣錠15毫克 Iclusig 15mg film-coated tablets Ponatinib free base

台灣大塚製藥股

份有限公司

66
衛部藥輸字第

027270號
英可欣膜衣錠45毫克 Iclusig 45mg film-coated tablets Ponatinib free base

台灣大塚製藥股

份有限公司

67
衛部菌疫製字第

000139號
瑪力優凍晶注射劑25毫克

TuNEX 25mg powder and solvent

for solution for injection
opinercept

永昕生物醫藥股

份有限公司

68
衛部藥輸字第

027341號
佳腎康錠15毫克 Jinarc Tablets 15mg TOLVAPTAN

台灣大塚製藥股

份有限公司

69
衛部藥輸字第

027342號
佳腎康錠30毫克 Jinarc Tablets 30mg TOLVAPTAN

台灣大塚製藥股

份有限公司

70
衛部藥輸字第

027343號
佳腎康錠45毫克 Jinarc Tablets 45mg TOLVAPTAN

台灣大塚製藥股

份有限公司

71
衛部藥輸字第

027344號
佳腎康錠60毫克 Jinarc Tablets 60mg TOLVAPTAN

台灣大塚製藥股

份有限公司

72
衛部藥輸字第

027345號
佳腎康錠90毫克 Jinarc Tablets 90mg TOLVAPTAN

台灣大塚製藥股

份有限公司

第5頁


