
□ 정보사항

ㅇ ㈜메디톡스社가 생산하는 이노톡스주(클로

스트리디움보툴리눔독소A형)에 대해 잠정 

제조·판매 중지 명령 및 사용중단을 요청함

□ 주요 내용

ㅇ 식품의약품안전처는 ㈜메디톡스社의 이노

톡스주에 대해 잠정 제조·판매중지를 명령

하고 의료인등에게는 해당 품목의 사용중

단을 요청함

ㅇ 이는 검찰이 2020.12.3.자로 안정성 시험 결과 

조작을 통한 의약품 품목 허가 및 변경 허가 

취득에 따른 약사법 위반으로 ㈜메디톡스 대

표를 기소한 것에 따른 후속조치임

ㅇ 식약처는 검찰로부터 인허가 범죄사실 통

지를 받아 해당 품목 및 위반사항을 확인하

였으며, 약사법 위반으로 이노톡스주에 대한 

품목허가 취소 절차에 착수하였음

ㅇ 행정절차에 소요되는 기간을 감안하여 우선

적으로 의료인 및 환자에게 해당 품목의 

사용중단을 요청하고 주의사항을 안내해드

리고자 안전성 속보를 배포함

□ 조치대상 의약품

ㅇ 업체명: ㈜메디톡스 

ㅇ 품목명:　이노톡스주(클로스트리디움보툴리눔

독소A형)

□ 전문가를 위한 정보

ㅇ 해당 의약품은 약사법 위반으로 품목허가가

취소될 예정이므로 사용을 중단하고 다른 

대체 품목을 투여하시기 바람

ㅇ 보툴리눔 제제 투여 시 소비자에게 동 조

치대상 의약품과 관련된 정보사항에 대해 

알리고, 불가피하게 사용하여야 할 경우 

환자에게 동의를 구하시기 바람 

ㅇ 일반적으로 보툴리눔 제제는 체내에 투여

되는 양이 극소량이며, 일시적인 효과를 나

타낸 후 체내에서 단백분해효소에 의해 분

해되는 특징을 가짐을 이해하시기 바람

ㅇ 조치대상 의약품으로 인해 발생하는 부작용은

한국의약품안전관리원에 보고하시기 바람

□ 소비자를 위한 권고사항

ㅇ 해당 의약품을 투여받고 있는 경우 적절한 대체 

품목에 대하여 의사와 상의하시기 바람

ㅇ 조치대상 의약품으로 인해 발생하는 부작용은

한국의약품안전관리원에 신고하시기 바람

보다 자세한 내용은 식약처 

홈페이지를 참고하여 주십시오.

의약품 안전성 속보

2020. 12. 22.

㈜메디톡스 이노톡스주 잠정 제조·판매·사용 중지
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