
附件

申报企业信息变更公布表
注：自2025年2月13日起执行。

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

药品名称、剂
型描述、规格
描述、生产企

业、申报主体-
上市许可持有

人变更

通用名：通关藤胶囊（消癌
平胶囊）

剂型：胶囊剂
规格：0.3g

生产企业：南京中科药业有
限公司,南京中山制药有限公

司
申报企业：南京中科药业有

限公司

通用名：通关藤胶囊(消癌平
胶囊)

剂型：硬胶囊
规格：每粒装0.3g

生产企业：南京中山制药有
限公司

申报企业：南京中山制药有
限公司

CN00005107
通关藤胶囊（消

癌平胶囊）
无 胶囊剂 0.3g 100 瓶 塑料瓶装

南京中科药业有限
公司,南京中山制

药有限公司

2

包装单位、包
装材质、申报

主体-上市许可
持有人变更

包装单位：盒
包装材质：安瓿

申报企业：浙江北生药业汉
生制药有限公司

包装单位：支
包装材质：中硼硅玻璃安瓿

申报企业：西洲医药科技
（浙江）有限公司

YZX00005366 多索茶碱注射液 无 注射液 10ml:0.1g 1 盒 安瓿
浙江北生药业汉生

制药有限公司

3
包装材质、申

报主体-上市许
可持有人变更

包装材质：安瓿
申报企业：浙江北生药业汉

生制药有限公司

包装材质：中硼硅玻璃安瓿
申报企业：西洲医药科技

（浙江）有限公司
YZX00005367 多索茶碱注射液 无 注射液 20ml:0.2g 1 盒 安瓿

浙江北生药业汉生
制药有限公司

4
申报主体-上市
许可持有人变

更
广东鼎信医药科技有限公司 广东星昊药业有限公司 NDLG00000206 多西他赛注射液 无 注射剂 1ml:20mg 1 支

中硼硅玻璃管制注
射剂瓶,注射液用覆
聚四氟乙烯/六氟丙
烯的共聚物膜氯化

丁基橡 胶塞,抗生素
瓶用铝塑组合盖

广东星昊药业有限
公司

5
申报主体-上市
许可持有人变

更

乐信乐美（海南）生物科技
有限公司

汕头经济特区明治医药有限
公司

YZX00021381
左氧氟沙星氯化

钠注射液
无 注射液

100ml:左氧氟沙星
(按

C18H20FN3O4计
)0.5g与氯化钠 0.9g

1 袋

直接接触药品的包
材:三层共挤输液用
膜(I),塑料输液容器
接口,塑料输液容器
用聚丙烯组合盖(拉
环式),外套聚酯/铝/
聚乙烯药用复合膜

袋

西安京西双鹤药业
有限公司

6
申报主体-上市
许可持有人变

更
海南海神同洲制药有限公司 海南盈达润泽药业有限公司 CN00030753 复方益肝灵胶囊 无 胶囊剂

每粒装0.3g(相当于
五味子2.8g,含水飞

蓟素120mg)
24 盒 铝塑泡罩包装

海南海神同洲制药
有限公司

7
境外药品国内
总代理商变更

华润医药商业集团上海医药
有限公司

深圳市康哲药业有限公司 NGJTP00000160
蔗糖羟基氧化铁

咀嚼片
维福瑞 片剂 0.5g(按Fe计) 30 瓶

高密度聚乙烯瓶包
装,配有聚丙烯儿童
安全盖和铝箔感应
密封垫片,内有干燥

剂和药用棉卷。

Corden Pharma 
Fribourg SA
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8
境外药品国内
总代理商变更

华润医药商业集团上海医药
有限公司

深圳市康哲药业有限公司 NGJTP00000161
蔗糖羟基氧化铁

咀嚼片
维福瑞 片剂 0.5g(按Fe计) 90 瓶

高密度聚乙烯瓶包
装,配有聚丙烯儿童
安全盖和铝箔感应
密封垫片,内有干燥

剂和药用棉卷。

Corden Pharma 
Fribourg SA
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