
附件

申报企业信息变更公示表
序号 变更内容 变更前 变更后 产品编码 药品名称 商品名 剂型 规格 转换比

包装
单位

包装材质 生产企业

1 申报企业变更 浙江医学科技开发有限公司 中国医药对外贸易有限公司 GWY2512249 西罗莫司凝胶 无 凝胶剂 0.2％(10g:20mg) 1 盒 铝管包装
Joto Plant, TOYO 

Pharmaceutical  Co., Ltd.

2
包装材质、生产企业
、上市许可人、申报

企业变更

包装材质：铝塑复合膜
生产企业：四川奇力制药有限公司
上市许可人：雅安迅康药业有限公

司
申报企业：雅安迅康药业有限公司

包装材质：聚酯/铝/聚乙烯药用复合
膜

生产企业：山东宜岛康制药有限公司
上市许可人：山东宜岛康制药有限公

司
申报企业：山东宜岛康制药有限公司

GJZ01110502 心可舒颗粒 无
颗粒剂(无糖

型)
每袋装3g(未添加蔗糖) 9 盒 铝塑复合膜 四川奇力制药有限公司

3
包装材质、生产企业
、上市许可人、申报

企业变更

包装材质：铝塑复合膜
生产企业：四川奇力制药有限公司
上市许可人：雅安迅康药业有限公

司
申报企业：雅安迅康药业有限公司

包装材质：聚酯/铝/聚乙烯药用复合
膜

生产企业：山东宜岛康制药有限公司
上市许可人：山东宜岛康制药有限公

司
申报企业：山东宜岛康制药有限公司

GJZ01110501 心可舒颗粒 无
颗粒剂(无糖

型)
每袋装3g(未添加蔗糖) 18 盒 铝塑复合膜 四川奇力制药有限公司

4
规格描述、申报企业

变更

规格：18mg
申报企业：浙江禾森纳医药有限公

司

规格：18mg(按C₁₇H₂₆ClNO计)
申报企业：浙江华润三九众益制药有

限公司
NGJTP00000164 盐酸替洛利生片 无 薄膜衣片 18mg 30 盒

口服固体药用高密度聚乙烯
瓶,聚丙烯盖和低密度乙烯盖

(含干燥剂)包装。
Inpharmasci

5 申报企业变更 浙江禾森纳医药有限公司 浙江华润三九众益制药有限公司 NGJTP00000163 盐酸替洛利生片 无 薄膜衣片 4.5mg 30 盒
口服固体药用高密度聚乙烯
瓶,聚丙烯盖和低密度乙烯盖

(含干燥剂)包装。
Patheon

6
商品名、申报企业变

更

商品名：法克
申报企业：扬子江药业集团江苏扬

子江医药经营有限公司

商品名：无
申报企业：扬子江药业集团有限公司

CN00003844 注射用头孢西丁钠 法克 注射剂
1.0g(按

C16H17N307S2计)
1 瓶

中硼硅玻璃管制注射剂瓶。
注射用无菌粉末用覆聚乙烯
四氯乙烯膜氯化丁基橡胶塞
和抗生素瓶用铝塑组合盖包

装

扬子江药业集团有限公
司

7 申报企业变更
扬子江药业集团江苏扬子江医药经

营有限公司
扬子江药业集团上海海尼药业有限公

司
CN00004575 转化糖电解质注射液 无 注射液

250ml(5%):果糖6.25g与
葡萄糖6.25g与乳酸钠
0.7g与氯化钠0.365g与
氯化钾0.465g与氯化镁
0.0715g与磷酸二氢钠

0.1875g

1 袋 多层共挤输液袋
扬子江药业集团上海海

尼药业有限公司

8
商品名、申报企业变

更

商品名：田力
申报企业：扬子江药业集团江苏扬

子江医药经营有限公司

商品名：无
申报企业：扬子江药业集团上海海尼

药业有限公司
CN00004568 转化糖电解质注射液 田力 注射液

500ml(5%):果糖12.5g与
葡萄糖12.5g与乳酸钠
1.4g与氯化钠0.73g与氯

化钾0.93g与氯化镁
0.143g与磷酸二氢钠

0.375g

1 袋 多层共挤输液袋
扬子江药业集团上海海

尼药业有限公司

9 申报企业变更
扬子江药业集团江苏扬子江医药经

营有限公司
扬子江药业集团上海海尼药业有限公

司
CN00004566 转化糖电解质注射液 田力 注射液

500ml:葡萄糖25g与果糖
25g与氯化钠0.73g与氯
化钾0.93g与氯化镁
0.143g与磷酸二氢钠
0.375g与乳酸钠1.4g

1 袋 多层共挤输液袋
扬子江药业集团上海海

尼药业有限公司
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序号 变更内容 变更前 变更后 产品编码 药品名称 商品名 剂型 规格 转换比
包装
单位

包装材质 生产企业

10
上市许可人、申报企

业变更

上市许可人：江苏亚邦生缘药业有
限公司

申报企业：江苏亚邦生缘药业有限
公司

上市许可人：亳州万诺医药科技有限
公司

申报企业：亳州万诺医药科技有限公
司

NGJTP00000313
门冬氨酸钾镁木糖醇

注射液
无 注射液

250ml:门冬氨酸1.7g与
钾0.228g与镁84mg与木

糖醇12.5g
1 袋 五层共挤输液用袋 山东华鲁制药有限公司

11
包装材质、上市许可
人、申报企业变更

包装材质：铝塑
上市许可人：浙江巨泰药业有限公

司
申报企业：浙江普洛巨泰药业有限

公司

包装材质：铝塑包装
上市许可人：浙江普洛康裕制药有限

公司
申报企业：浙江普洛康裕制药有限公

司

YZX00008960
琥珀酸美托洛尔缓释

片
无 片剂

以琥珀酸美托洛尔
计:190mg(相当于酒石酸

美托洛尔200mg)
7 盒 铝塑

浙江普洛康裕制药有限
公司

12
剂型描述、上市许可
人、申报企业变更

剂型：片剂
上市许可人：浙江巨泰药业有限公

司
申报企业：浙江普洛巨泰药业有限

公司

剂型：片剂(薄膜衣片)
上市许可人：浙江普洛康裕制药有限

公司
申报企业：浙江普洛康裕制药有限公

司

YZX00008958
琥珀酸美托洛尔缓释

片
无 片剂

以琥珀酸美托洛尔
计:95mg(相当于酒石酸

美托洛尔100mg)
7 盒 铝塑

浙江普洛康裕制药有限
公司

13 申报企业变更
扬子江药业集团江苏扬子江医药经

营有限公司
扬子江药业集团南京海陵药业有限公

司
YZX00023619 注射用伏立康唑 无 注射剂 0.2g 1 盒

中硼硅玻璃管制注射剂瓶 ,注
射用冷冻干燥用卤化丁基橡
胶塞(溴化),抗生素瓶用铝塑组

合盖

扬子江药业集团有限公
司

14 申报企业变更
扬子江药业集团江苏扬子江医药经

营有限公司
扬子江药业集团南京海陵药业有限公

司
CN00004590 依帕司他片 唐林 薄膜衣片 50mg 10 盒

药品包装用铝箔和聚氯乙烯
固体药用硬片包装

扬子江药业集团南京海
陵药业有限公司,江苏海

岸药业有限公司

15 申报企业变更
扬子江药业集团江苏扬子江医药经

营有限公司
扬子江药业集团南京海陵药业有限公

司
YZX00010682 依帕司他片 唐林 薄膜衣片 50mg 30 盒

药品包装用铝箔和聚氯乙烯
固体药用硬片

扬子江药业集团南京海
陵药业有限公司,江苏海

岸药业有限公司

16 申报企业变更
扬子江药业集团江苏扬子江医药经

营有限公司
扬子江药业集团南京海陵药业有限公

司
CN00004979 盐酸多沙普仑注射液 无 注射液 5ml:0.1g 1 瓶 低硼硅玻璃安瓿

扬子江药业集团南京海
陵药业有限公司

17
商品名、申报企业变

更

商品名：无
申报企业：扬子江药业集团江苏扬

子江医药经营有限公司

商品名：奇信
申报企业：扬子江药业集团南京海陵

药业有限公司
CN00004623 甲钴胺注射液 无 注射液 1ml:0.5mg 1 支 棕色中硼硅玻璃安瓿

扬子江药业集团南京海
陵药业有限公司

18 申报企业变更
扬子江药业集团江苏扬子江医药经

营有限公司
扬子江药业集团南京海陵药业有限公

司
NYZX00005636 甲苯磺酸艾多沙班片 无 片剂 30mg(按C₂₄H₃₀ClN₇O₄S计) 14 盒

聚氯乙烯/聚偏二氯乙烯固体
药用复合硬片及药用铝箔包

装

扬子江药业集团南京海
陵药业有限公司

19 申报企业变更
扬子江药业集团江苏扬子江医药经

营有限公司
扬子江药业集团南京海陵药业有限公

司
NYZX00005637 甲苯磺酸艾多沙班片 无 片剂 60mg(按C₂₄H₃₀ClN₇O₄S计) 14 盒

聚氯乙烯/聚偏二氯乙烯固体
药用复合硬片及药用铝箔包

装

扬子江药业集团南京海
陵药业有限公司

20 申报企业变更
扬子江药业集团江苏扬子江医药经

营有限公司
扬子江药业集团南京海陵药业有限公

司
YZX00007559 伏立康唑片 无 薄膜衣片 200mg 6 盒

聚氯乙烯固体药用硬片与药
用铝箔泡罩包装

扬子江药业集团南京海
陵药业有限公司

21
包装材质、生产企业

、申报企业变更

包装材质：塑料瓶装
生产企业：扬子江药业集团南京海

陵药业有限公司
申报企业：扬子江药业集团江苏扬

子江医药经营有限公司

包装材质：口服固体药用高密度聚乙
烯瓶包装

生产企业：扬子江药业集团南京海陵
药业有限公司,江苏海岸药业有限公

司
申报企业：扬子江药业集团南京海陵

药业有限公司

CN00004605 甲钴胺胶囊 奇信 硬胶囊 0.5mg 50 盒 塑料瓶装
扬子江药业集团南京海

陵药业有限公司

22 申报企业变更 华润广东医药有限公司 默克雪兰诺(北京)医药有限公司 CN00029843
重组人绒促性素注射

液
艾泽 注射剂 250μg:0.5ml 1 盒 预充式注射笔 Merck Serono S.p.A.

23
生产企业、申报企业

变更

生产企业：Merck Serono S.A., 
Succursale d`Aubonne

申报企业：华润广东医药有限公司

生产企业：Merck Serono S.A., 
Succursale d’Aubonne

申报企业：默克雪兰诺(北京)医药有
限公司

CN00025722
注射用重组人促黄体

激素α
乐芮 注射剂 75IU 1 盒

I型玻璃瓶,橡胶塞密封,附相应
数目的溶剂

Merck Serono S.A., 
Succursale d`Aubonne
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序号 变更内容 变更前 变更后 产品编码 药品名称 商品名 剂型 规格 转换比
包装
单位

包装材质 生产企业

24 申报企业变更 罗氏（上海）医药贸易有限公司 华润广东医药有限公司 GJTP00004395
注射用恩美曲妥珠单

抗
赫赛莱 注射剂 160mg/瓶 1 盒 西林瓶

F. Hoffmann-La Roche 
Ltd

25 申报企业变更 罗氏（上海）医药贸易有限公司 华润广东医药有限公司 GJTP00004394
注射用恩美曲妥珠单

抗
赫赛莱 注射剂 100mg/瓶 1 盒 西林瓶

F.Hoffmann-La Roche 
Ltd
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