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一、        本月一致性评价/新注册分类仿制药申请息 

1.1 本月一致性评价仿制药申请信息 

根据摩熵医药数据库统计，2025 年 9 月共有 17 个品种（按受理号计 24项）一致性评价申请获 CDE 承

办，申请品种主要为系统用抗感染药物，申请剂型主要为注射剂。注射用头孢曲松钠为受理号最多的品种，

有 4 个；各企业申请品种数均为 1 个。 

 

                                                 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                     

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

一 

一致性评价申请品种数量排名榜 

 

一致性评价申请企业数量排名榜 

 

一致性评价申请剂型分布（按受理号计） 

 

一致性评价申请治疗领域（按受理号计） 

注射剂, 15, 62%

片剂, 9, 38%

4

3

2

2

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

注射用头孢曲松钠

注射用氨苄西林钠舒巴坦钠

盐酸普萘洛尔注射液

缩宫素注射液

单硝酸异山梨酯缓释片

坎地沙坦酯氢氯噻嗪片（Ⅰ）

左甲状腺素钠片

格列齐特缓释片

氨茶碱片

注射用硫酸多粘菌素B

盐酸乙哌立松片

盐酸地尔硫卓片

盐酸肾上腺素注射液

硫酸奈替米星注射液

硫酸阿米卡星注射液

腺苷钴胺片

阿奇霉素片

受理号数 企业数

4

3

2

2

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

四川制药制剂有限公司

珠海联邦制药股份有限公司

华润紫竹药业有限公司

湖南一格制药有限公司

上海上药第一生化药业有限公司

上海新亚药业闵行有限公司

山东淄博新达制药有限公司

广州白云山天心制药股份有限公司

江苏德源药业股份有限公司

浙江康德药业集团股份有限公司

深圳市中联制药有限公司

湖南五洲通药业股份有限公司

烟台鲁银药业有限公司

石家庄四药有限公司

石药银湖制药有限公司

福建古田药业有限公司

青岛国海生物制药有限公司

受理号数 品种数

系统用抗感染药

物, 11, 46%

心血管系统药

物, 6, 25%

全身用激素类制

剂(不含性激素和

胰岛素), 3, 13%

呼吸系统药物, 

1, 4%

消化系统与代谢药

物, 1, 4%

肌肉-骨骼系统药

物, 1, 4%

血液和造血系

统药物, 1, 4%
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1.2 本月新注册分类仿制药申报临床/上市信息 

根据摩熵医药数据库统计，2025 年 9 月期间共有 391 项（共计 233 个品种）新注册分类仿制药申请获

CDE承办，其中新注册分类临床申请 16项，新注册分类上市申请 375 项。本月申请品种主要为心血管系统

药物，申请剂型主要为片剂。硫酸氨基葡萄糖胶囊为申请企业数最多的品种，有 8家；浙江赛默制药有限公

司是申请品种最多的企业，有 8个品种。 

 

                                                 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                     

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

新注册分类仿制药申请品种数量排名榜（部分） 

 

新注册分类仿制药申请企业数量排名榜（部分） 

 

新注册分类仿制药申请剂型分布（按受理号计） 

 

新注册分类仿制药申请治疗领域（按受理号计） 

片剂,128,33%

注射剂, 110, 28%

胶囊剂, 

37, 9%

口服液体剂, 

35, 9%

软膏剂, 15, 4%

眼用制剂, 

13, 3%

颗粒剂, 12, 3% 其他, 41, 11%

6

12

8

5

5

3

6

5

4

4

3

3

3

6

5

硫酸氨基葡萄糖胶囊

沙库巴曲缬沙坦钠片

聚多卡醇注射液

盐酸米诺环素胶囊

非奈利酮片

盐酸利多卡因凝胶

洛索洛芬钠贴剂

米诺地尔搽剂

注射用氟氧头孢钠

苯磺酸左氨氯地平片

依折麦布阿托伐他汀钙片(Ⅱ)

左卡尼汀口服溶液

蒙脱石混悬液

糠酸莫米松乳膏

布瑞哌唑片

受理号数 企业数

11

9

7

6

5

4

5

5

4

4

4

4

4

3

3

浙江赛默制药有限公司

华益药业科技（安徽）有限公司

山东齐都药业有限公司

湖南科伦制药有限公司

山东鲁抗医药股份有限公司

南京海纳制药有限公司

华夏生生药业（北京）有限公司

湖南华纳大药厂股份有限公司

兰西哈三联制药有限公司

广州大光制药有限公司

江西施美药业股份有限公司

浙江国镜药业有限公司

湖北长联杜勒制药有限公司

上海理想制药有限公司

江苏天士力帝益药业有限公司

受理号数 品种数

心血管系统药物, 

62, 15%

消化系统与代

谢药物, 58, 14%
血液和造血系

统药物, 52, 12%

系统用抗感染

药物, 48, 11%

神经系统药物, 

42, 10%

肌肉-骨骼系统

药物, 34, 8%

呼吸系统药

物, 32, 8%

抗肿瘤药物和免疫机

能调节药物, 24, 6%

皮肤病药物, 23, 5%

其他, 48, 11%
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二、        本月过评/新注册分类仿制药获批上市信息 

根据摩熵医药数据库统计，2025年 9月期间共有 274 个（共计 473 个受理号）品种通过/视同通过一致

性评价，其中一致性评价过评品种数量 40 个，视同通过一致性评价品种数量 239 个。本期过评品种主要为

消化系统与代谢药物。过评企业数最多的品种为法莫替丁注射液，有 7 家企业过评。首家过评品种有 26 个，

达七家过评品种有 21 个。 

2.1 通过一致性评价信息 

 

 

2025年 9月一致性评价过评品种信息一览表（部分） 

受理号 药品名称 参考适应症 CDE企业名称 过评日期 

CYHB2350965 

CYHB2350966 

注射用头孢

他啶 

传染病;骨感染;皮肤感染;胃肠道感染;耳科感染;

呼吸道感染;上呼吸道感染;尿路感染 

广州白云山天心

制药股份有限公

司 

2025-09-01 

CYHB2450439 
二羟丙茶碱

注射液 

支气管哮喘;慢性喘息性支气管炎;慢性阻塞性肺

病 

上海信谊金朱药

业有限公司 
2025-09-01 

CYHS2202167  

CYHS2202168 

CYHS2202169 

钆布醇注射

液 

动脉疾病;脑肿瘤;乳腺肿瘤;癌症;中枢神经系统

疾病;冠状动脉疾病;血管疾病 

山东新时代药业

有限公司 
2025-09-01 

CYHS2301882 

沙美特罗替

卡松吸入粉

雾剂 

哮喘;慢性阻塞性肺病 
上海欧米尼医药

科技有限公司 
2025-09-01 

二 

近一年一致性评价过评药品数量 
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按受理号计 按品种计
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受理号 药品名称 参考适应症 CDE企业名称 过评日期 

CYHS2302200 
铝碳酸镁混

悬液 

胃酸过多;十二指肠溃疡;胃食管反流;消化性溃

疡;胃溃疡 

广西百会医药科

技有限公司 
2025-09-01 

CYHS2401006 甲钴胺片 
贫血;周围神经病变;恶性贫血;糖尿病性神经病

变;神经病;肌萎缩侧索硬化症;神经系统疾病 

焦作市博信制药

有限公司 
2025-09-01 

CYHB2450599 克拉霉素片 
脓肿;急性支气管炎;急性鼻窦炎;细菌感染;细菌

性肺炎等 

浙江京新药业股

份有限公司 
2025-09-02 

CYHS2301896 

CYHS2301897 

二十碳五烯

酸乙酯软胶

囊 

新型肺炎冠状病毒感染(COVID-19);高甘油三酯

血症;转移性结直肠癌;动脉硬化;高脂血症 

成都盛迪医药有

限公司 
2025-09-05 

CYHS2302657 
重酒石酸间

羟胺注射液 

预防椎管内阻滞麻醉时发生的急性低血压;休克

引起的的低血压;心源性休克所致的低血压;败血

症所致的低血压 

中山万汉制药有

限公司 
2025-09-05 

CYHB2450443 

CYHB2450444 

注射用氨曲

南 
感染 

湖南科伦制药有

限公司 
2025-09-12 

CYHS2300737 

CYHS2300738 

托拉塞米注

射液 
水肿;高血压 

江苏睿实生物科

技有限公司 
2025-09-15 

CYHS2401678 巴瑞替尼片 

急性呼吸窘迫综合征;斑秃;风湿性关节炎;特应性

皮炎 ;结膜炎 ;新型冠状病毒肺炎感染(COVID-

19);幼年特发性关节炎等 

杭州民生药业股

份有限公司 
2025-09-15 

CYHS2303461 
氯维地平乳

状注射液 
高血压 

扬子江药业集团

有限公司 
2025-09-19 

CYHS2400668 
比拉斯汀口

腔崩解片 
变应性结膜炎;变应性鼻炎;哮喘;瘙痒症;荨麻疹 

山东新时代药业

有限公司 
2025-09-19 

CYHS2400731  

CYHS2400732 

枸橼酸西地

那非片 
勃起功能障碍;肺动脉高压;女性性功能障碍 

吉林开曼药业有

限公司 
2025-09-19 

CYHB2450437 

乳酸环丙沙

星氯化钠注

射液 

急性外耳炎;中耳炎;支气管扩张;胞内分枝杆菌感

染;炭疽杆菌感染等 

河北天成药业股

份有限公司 
2025-09-23 

CYHB2450554 
盐酸伐昔洛

韦片 
单纯疱疹病毒感染;水痘-带状疱疹病毒感染 

珠海润都制药股

份有限公司 
2025-09-23 

CYHB2450604 

CYHB2450605 

盐酸昂丹司

琼注射液 
化疗引起的恶心呕吐 

辰欣药业股份有

限公司 
2025-09-23 
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2.2 新注册分类仿制药获批上市信息 

 

 

2025年 9月新注册分类仿制药过评信息一览表（部分） 

受理号 药品名称 参考适应症 CDE企业名称 过评日期 

CYHS2301882 

沙美特罗替

卡松吸入粉

雾剂 

哮喘;慢性阻塞性肺病 
上海欧米尼医药

科技有限公司 
2025-09-01 

CYHS2302844 
盐酸托莫西

汀口服溶液 
注意缺陷多动障碍 

广东南国药业有

限公司 
2025-09-01 

CYHS2303431 
吗啉硝唑氯

化钠注射液 
细菌感染;阑尾炎;盆腔炎性疾病 

浙江高跖医药科

技股份有限公司 
2025-09-01 

CYHS2401214 阿卡波糖片 糖尿病;葡萄糖不耐症;高血糖;2 型糖尿病 
山东普瑞曼药业

有限公司 
2025-09-01 

CYHS2401683 
硫酸氢氯吡

格雷片 

急性冠状动脉综合征;血栓栓塞;心血管疾病;血栓

形成;高脂血症 

重庆药友制药有

限责任公司 
2025-09-01 

CYHS2402124 
硫酸氨基葡

萄糖胶囊 
骨关节炎 

通化万通药业股

份有限公司 
2025-09-01 

CYHS2400319 

复方电解质

醋酸钠注射

液 

体液缺乏;电解质失衡 
石家庄四药有限

公司 
2025-09-05 

CYHS2401350 
盐酸阿莫罗

芬搽剂 
白色念珠菌感染;甲癣;癣症;毛癣菌感染 

浙江寰领医药科

技有限公司 
2025-09-05 

近一年新注册分类仿制药过评药品数量 
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受理号 药品名称 参考适应症 CDE企业名称 过评日期 

CYHS2403194 
厄贝沙坦氢

氯噻嗪片 
高血压 赛诺菲 2025-09-05 

CYHS2400262 

CYHS2400263 

糠酸莫米松

乳膏 

斑秃;特应性皮炎;皮肤炎症;盘状红斑狼疮;多形

性红斑;苔藓化;天疱疮;玫瑰糠疹;痒疹;银屑病;脂

溢性皮肤炎 

重庆华邦制药有

限公司 
2025-09-15 

CYHS2400322 

CYHS2400323 

注射用醋酸

地加瑞克 

激素依赖性前列腺癌;激素抵抗性前列腺癌;转移

性前列腺癌 

正大天晴药业集

团股份有限公司 
2025-09-15 

CYHS2402128 恩格列净片 心力衰竭;终末期肾病;2 型糖尿病 

康臣药业（内蒙

古）有限责任公

司 

2025-09-15 

CYHS2302668 
二硫化硒洗

剂 
头屑;头部脂溢性皮炎;花斑癣 

华润三九医药股

份有限公司 
2025-09-19 

CYHS2400874 

CYHS2400875 

CYHS2400876 

他达拉非片 
勃起功能障碍;前列腺增生;肺动脉高压;女性性功

能障碍 

江苏润邦药业有

限公司 
2025-09-19 

JYHS2300071 

JYHS2300072 

卡巴拉汀透

皮贴剂 

阿尔茨海默病;痴呆;帕金森病痴呆;神经退行性疾

病;神经系统疾病;中枢神经系统疾病 

上海迦瑞生物医

药有限公司 
2025-09-19 

CYHS2401380 瑞格列奈片 2 型糖尿病 
成都恒瑞制药有

限公司 
2025-09-19 

CYHS2400272 
盐酸曲唑酮

缓释片 
抑郁症;糖尿病性周围神经病变;失眠;早泄 

深圳市泛谷药业

股份有限公司 
2025-09-19 

CYHS2400526 
左乙拉西坦

口服溶液 
阿尔茨海默病;癫痫;认知障碍 

湖北多瑞药业有

限公司 
2025-09-19 

CYHS2400889 
注射用尼可

地尔 

急性冠状动脉综合征;心绞痛;心力衰竭;不稳定型

心绞痛;心脏衰竭;高血压 

福州华为医药技

术开发有限公司 
2025-09-19 

CYHS2401103 利格列汀片 2 型糖尿病 
甘李药业山东有

限公司 
2025-09-19 

CYHS2401252 

CYHS2401253 

福多司坦口

服溶液 
呼吸道阻塞 

东阳祥昇医药科

技有限公司 
2025-09-19 

CYHS2401521 
腺苷钴胺胶

囊 
特应性皮炎 

海南全星制药有

限公司 
2025-09-19 

CYHS2401834 

硫酸镁钠钾

口服用浓溶

液 

清洁结肠 
浙江百代医药科

技有限公司 
2025-09-19 

CYHS2402370  

CYHS2402371 

阿普米司特

片 

聚合性痤疮;贝赫切特综合征;新型肺炎冠状病毒

感染(COVID-19);化脓性汗腺炎;银屑病;银屑病

关节炎;呼吸窘迫综合征 

北大医药股份有

限公司 
2025-09-19 

CYHS2402956 
硫酸氨基葡

萄糖胶囊 
骨关节炎 

苏州中化药品工

业有限公司 
2025-09-19 
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2.3 首家通过/视同通过一致性评价品种 

根据摩熵医药数据库统计，2025年 9月期间共有 26 个（共计 35 个受理号）品种首次过评/视同过评一

致性评价，过评受理号最多的领域为心血管系统药物以及血液和造血系统药物，各有 7 个。过评受理号最多

的企业为深圳信立泰药业股份有限公司，有 6个。 

 

 

2025年 9月首家通过/视同通过一致性评价品种信息一览表 

受理号 药品名称 参考适应症 CDE企业名称 过评情况 过评日期 

CYHS2400304 
乌拉地尔缓

释胶囊 
排尿困难;高血压 

石家庄四药有限

公司 
视同通过 2025-09-01 

CYHS2400895 

盐酸尼卡地

平氯化钠注

射液 

心绞痛;高血压;脑出血;遗传性疾病 
石家庄四药有限

公司 
视同通过 2025-09-01 

CYHS2401587 尼莫地平片 
脑出血;阿尔茨海默病;脑卒中;脑缺血;

脑损伤 

哈尔滨三联药业

股份有限公司 
视同通过 2025-09-01 

CYHS2401764 
盐酸纳呋拉

啡口崩片 
血液透析时的瘙痒 

成都苑东生物制

药股份有限公司 
视同通过 2025-09-01 

CYHB2450370 
非那雄胺分

散片 
脱发;前列腺增生;痤疮 

恒昌（广州）新药

研究有限公司 
通过 2025-09-02 

近一年首家通过/视同通过一致性评价品种数量 
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受理号 药品名称 参考适应症 CDE企业名称 过评情况 过评日期 

CYHS2402143 

CYHS2402144 

CYHS2402145 

CYHS2402260 

CYHS2402261 

CYHS2402262 

恩那度司他

片 
贫血 

深圳信立泰药业

股份有限公司 
视同通过 2025-09-05 

CYHS2303409 

坎地沙坦酯

氢氯噻嗪片

（Ⅱ） 

心力衰竭;高血压 
浙江华海药业股

份有限公司 
视同通过 2025-09-15 

CYHS2400322 

CYHS2400323 

注射用醋酸

地加瑞克 

激素依赖性前列腺癌;激素抵抗性前列

腺癌;转移性前列腺癌 

正大天晴药业集

团股份有限公司 
视同通过 2025-09-15 

CYHS2400625 

盐酸克林霉

素棕榈酸酯

颗粒 

腹腔脓肿;脓肿;寻常性痤疮;急性支气管

炎;眼部细菌感染;细菌感染等 

广州一品红制药

有限公司 
视同通过 2025-09-15 

CYHS2400730 
托吡酯口服

溶液 

癫痫;Lennox-Gastaut 综合征;偏头痛;部

分性发作 ;强直阵挛性癫痫 ;过胖暴食

症;2 型糖尿病;肥胖 

梦阳药业（上海）

有限公司 
视同通过 2025-09-15 

CYHS2401133 

丙酸氟替卡

松吸入粉雾

剂 

慢性鼻窦炎;鼻息肉;变态反应性鼻炎;哮

喘 

润生药业有限公

司 
视同通过 2025-09-15 

CYHS2401325 
培哚普利氨

氯地平片(Ⅱ) 
高血压 

江西施美药业股

份有限公司 
视同通过 2025-09-15 

CYHS2401939 
硫酸艾沙康

唑胶囊 

曲霉菌感染;真菌感染;毛霉菌感染;接合

菌感染 

杭州沐源生物医

药科技有限公司 
视同通过 2025-09-15 

CYHS2401961 
磷/碳酸氢钠

血滤置换液 
急性肾损伤 

山东齐都药业有

限公司 
视同通过 2025-09-15 

CYHS2302668 
二硫化硒洗

剂 
头屑;头部脂溢性皮炎;花斑癣 

华润三九医药股

份有限公司 
视同通过 2025-09-19 

CYHS2303469 
阿仑膦酸钠

口服溶液 

男性骨质疏松症;骨质疏松症;佩吉特骨

病;绝经后骨质疏松 

秦皇岛爱晖药业

有限公司 
视同通过 2025-09-19 

CYHS2400272 
盐酸曲唑酮

缓释片 

抑郁症;糖尿病性周围神经病变;失眠;早

泄 

深圳市泛谷药业

股份有限公司 
视同通过 2025-09-19 

CYHS2400626 雌二醇片 

性交疼痛;绝经;雌激素缺乏;绝经后骨质

疏松;激素缺乏症;萎缩性阴道炎;潮热;

偏头痛;前列腺肿瘤等 

浙江仙琚制药股

份有限公司 
视同通过 2025-09-19 
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受理号 药品名称 参考适应症 CDE企业名称 过评情况 过评日期 

CYHS2400668 
比拉斯汀口

腔崩解片 

变应性结膜炎;变应性鼻炎;哮喘;瘙痒

症;荨麻疹 

山东新时代药业

有限公司 
视同通过 2025-09-19 

CYHB2450429 

CYHB2450430 

CYHB2450431 

甲磺司特颗

粒 
过敏;哮喘;皮肤炎症 

重庆恩创医疗管

理有限公司 
通过 2025-09-23 

CYHB2450561 
马来酸氨氯

地平分散片 
心绞痛;高血压 

江苏万高药业股

份有限公司 
通过 2025-09-28 

CYHS2401858 
波生坦分散

片 
肺动脉高压;硬皮病;皮肤溃疡 

华润双鹤利民药

业（济南）有限公

司 

视同通过 2025-09-28 

CYHS2402072 替勃龙片 
绝经;绝经后骨质疏松;激素替代疗法;绝

经期综合征;骨质疏松症;阴道萎缩 

长春金赛药业有

限责任公司 
视同通过 2025-09-28 

CYHS2402415 
盐酸乙哌立

松片 
肌肉痉挛 

成都硕德药业有

限公司 
视同通过 2025-09-28 

CYHS2402416 

CYHS2402417 

头孢唑肟钠

氯化钠注射

液 

失水;高渗性非酮症糖尿病昏迷 

北 京 锐 业 制 药

（潜山）有限公

司 

视同通过 2025-09-28 

JYHS2400009 
兰索拉唑口

崩片 

十二指肠溃疡;食管炎;胃食管反流;胃肠

病;幽门螺杆菌感染;消化性溃疡;胃溃

疡;溃疡;佐林格-埃利森综合征;肝细胞

癌 

中寰医药有限公

司 
视同通过 2025-09-28 

2.4 达七家通过/视同通过一致性评价品种 

根据摩熵医药数据库统计，2025 年 9 月期间共有 21 个（共计 37 个受理号）品种一致性评价达七家过

评。9月 1日，浙江赛默制药有限公司的盐酸伊伐布雷定片视同通过一致性评价，过评总企业数达到了 7家。

盐酸伊伐布雷定片主要用于慢性心力衰竭患者，通过降低静息心率改善心脏功能，适用于窦性心律且心率

≥70次/分的患者。盐酸伊伐布雷定片 2025 年上半年在医院端销售额达 8193.62 万元，施维雅以 4749.36万

元的销售额占据 58%的市场；9 月 15 日，湖北成田药业有限公司的夫西地酸乳膏视同通过一致性评价，过

评总企业数达到了 7家。夫西地酸乳膏是一种外用抗生素类药物，通过抑制细菌蛋白质合成发挥抗菌作用，

对革兰氏阳性菌（尤其是葡萄球菌）有较强抗菌活性，主要用于治疗敏感细菌引起的皮肤感染。夫西地酸乳

膏 2025 年上半年在医院端销售额达 1.64亿元，香港澳美制药和丹麦利奥制药有限公司占据主要市场，分别

占比 68%和 24%。 
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2025年 9月通过/视同通过一致性评价达七家品种信息一览表 

受理号 药品名称 参考适应症 CDE企业名称 过评日期 

CYHS2202167 

CYHS2202168 

CYHS2202169 

钆布醇注射

液 

动脉疾病;脑肿瘤;乳腺肿瘤;癌症;中枢神经系统

疾病;冠状动脉疾病;血管疾病 

山东新时代药业

有限公司 
2025-09-01 

CYHS2400374 

CYHS2400375 

盐酸伊伐布

雷定片 
心绞痛;心力衰竭;收缩性心力衰竭;心动过速 

浙江赛默制药有

限公司 
2025-09-01 

CYHS2301945 

CYHS2301946 二十碳五烯

酸乙酯软胶

囊 

新型肺炎冠状病毒感染(COVID-19);高甘油三酯

血症;转移性结直肠癌;动脉硬化;高脂血症 

浙江诚意药业股

份有限公司 

2025-09-01 
CYHS2400846 

CYHS2400847 

人 福 普 克 药 业

（武汉）有限公

司 

CYHS2400006 沙格列汀片 2 型糖尿病 
安若维他药业泰

州有限公司 
2025-09-01 

CYHS2401472 
己酮可可碱

缓释片 

脑缺血;中风后遗症;慢性栓塞性脉管炎;糖尿病性

视网膜动脉栓塞 

山东京卫制药有

限公司 
2025-09-01 

CYHB2450450 
注射用盐酸

地尔硫卓 

心绞痛;原发性高血压;阵发性室上性心动过速;不

稳定型心绞痛 

石药集团欧意药

业有限公司 
2025-09-04 
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受理号 药品名称 参考适应症 CDE企业名称 过评日期 

CYHS2301896 

CYHS2301897 

二十碳五烯

酸乙酯软胶

囊 

新型肺炎冠状病毒感染(COVID-19);高甘油三酯

血症;转移性结直肠癌;动脉硬化;高脂血症 

成都盛迪医药有

限公司 
2025-09-05 

CYHS2302983 
琥珀酸亚铁

片 
贫血;缺铁性贫血 

江苏中天药业有

限公司 
2025-09-05 

CYHS2400865 

氯化钙注射

液 

钙缺乏症;急性血钙过低所致的手足搐搦症;碱中

毒所致的手足搐搦症;甲状旁腺功能低下所致的

手足搐搦症;维生素 D 缺乏;过敏;镁中毒;氟中毒;

高血钾引起的心功能异常;低血钙引起的心功能

异常;钙通道阻滞引起的心功能异常 

广州艾格生物科

技有限公司 

2025-09-05 

CYHS2400950 
石家庄四药有限

公司 

CYHS2400867 

CYHS2400868 

盐酸艾司洛

尔氯化钠注

射液 

糖尿病足溃疡 
仁合益康汇泽药

业河北有限公司 
2025-09-05 

CYHS2401060 
聚乙二醇钠

钾散 
便秘 

雅安迅康药业有

限公司 
2025-09-05 

CYHS2401346 

CYHS2401347 
吡仑帕奈片 

肌萎缩侧索硬化;癫痫;Lennox-Gastaut 综合征;局

灶性发作;强直性阵挛性癫痫 

成都苑东生物制

药股份有限公司 
2025-09-05 

CYHB2450626 
阿昔莫司胶

囊 
高脂血症 

地奥集团成都药

业股份有限公司 
2025-09-09 

CYHS2400333 
盐酸戊乙奎

醚注射液 
麻醉;毒物中毒;肌张力过强;肌肉痉挛;休克;震颤 

国药集团工业有

限公司廊坊分公

司 

2025-09-15 

CYHS2400531 
夫西地酸乳

膏 
眼部感染 

湖北成田药业有

限公司 
2025-09-15 

CYHS2400712 
己酮可可碱

缓释片 

脑缺血;中风后遗症;慢性栓塞性脉管炎;糖尿病性

视网膜动脉栓塞 

普 济 生 物 科 技

（台州）有限公

司 2025-09-15 

CYHS2400980 
广东君康药业有

限公司 

CYHS2400856 

CYHS2400857 
吡仑帕奈片 

肌萎缩侧索硬化;癫痫;Lennox-Gastaut 综合征;局

灶性发作;强直性阵挛性癫痫 

锦州奥鸿药业有

限责任公司 
2025-09-15 

CYHS2401324 
培哚普利氨

氯地平片(Ⅲ) 
高血压 

江西施美药业股

份有限公司 
2025-09-15 

CYHS2401442 
二甲双胍恩

格列净片(Ⅴ) 
非胰岛素依赖型糖尿病 

北京双鹭药业股

份有限公司 
2025-09-15 

CYHS2401548 
左炔诺孕酮

片 

避孕;痛经;子宫内膜癌;女性避孕;月经过多;绝经;

骨质疏松症 

武汉九珑人福药

业有限责任公司 
2025-09-15 
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受理号 药品名称 参考适应症 CDE企业名称 过评日期 

CYHS2401839 

注射用亚胺

培南西司他

丁钠 

腹腔内感染;下呼吸道感染;妇科感染;败血症;泌

尿生殖道感染;骨关节感染;皮肤软组织感染;心内

膜炎 

深圳华药南方制

药有限公司 
2025-09-15 

CYHS2401960 
盐酸戊乙奎

醚注射液 
麻醉;毒物中毒;肌张力过强;肌肉痉挛;休克;震颤 

广州瑞尔医药科

技有限公司 
2025-09-15 

CYHS2400328 

盐酸左西替

利嗪口服滴

剂 

过敏;超敏反应;瘙痒症 
杭州和泽坤元药

业有限公司 
2025-09-19 

CYHS2401430 
盐酸特比萘

芬喷雾剂 
甲癣;脚癣 

浙江寰领医药科

技有限公司 
2025-09-19 

CYHB2450554 
盐酸伐昔洛

韦片 
单纯疱疹病毒感染;水痘-带状疱疹病毒感染 

珠海润都制药股

份有限公司 
2025-09-23 

备注：本章节以摩熵数据库 2025.09.01-2025.09.30更新数据为参考依据，可通过摩熵一致性评价数据库

或联系摩熵客服获取并下载本月过评/视同过评品种清单。 
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三、        仿制药最新政策速递 

本月仿制药政策一览表 

发布日期 标题 颁发部门 信息分类 

2025-09-02 
国家药监局关于发布仿制药参比制剂目录(第

九十五批)的通告(2025年第 33号) 
国家药品监督管理局 部门规范性文件 

2025-09-04 
针对泛肿瘤的抗肿瘤药物临床研发技术指导

原则（征求意见稿） 

国家药品监督管理局

药品审评中心 
其他 

2025-09-08 
国家药监局关于发布中药生产监督管理专门

规定的公告(2025年第 79号) 
国家药品监督管理局 部门规范性文件 

2025-09-08 
国家卫生健康委办公厅关于印发药事管理等 3

个专业医疗质量控制指标（2025年版）的通知 
国家卫生健康委员会 其他 

2025-09-12 
国家药监局关于发布仿制药参比制剂目录(第

九十六批)的通告(2025年第 34号) 
国家药品监督管理局 部门规范性文件 

2025-09-17 
关于公开征求《化学仿制药参比制剂目录(第九

十八批)》(征求意见稿)意见的通知 

国家药品审评中心

（CDE） 
部门规范性文件 

2025-09-17 
关于公开征求《研发期间安全性更新报告常见

问答(征求意见稿)》意见的通知 

国家药品审评中心

（CDE） 
其他 

2025-09-18 

关于公开征求《用于术后镇痛的长效局部麻醉

药临床试验技术指导原则(征求意见稿)》意见

的通知 

国家药品审评中心

（CDE） 
指导原则 

2025-09-18 

国家药监局药审中心关于发布《重组腺相关病

毒载体类体内基因治疗产品申报上市药学共

性问题与技术要求》的通告(2025年第 39号) 

国家药品审评中心

（CDE） 
部门规范性文件 

2025-09-19 
关于公开征求《药物研发与技术审评沟通交流

管理办法(2025 年版)》意见的通知 

国家药品审评中心

（CDE） 
部门规范性文件 

  

三 
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同时，通过与华东医药的商业化合作，也使得荃信生物达成了研发、生产及销售的全产业链整合布局，

发展确定性进一步增强。目前，荃信生物已拥有及申报国内外专利 70余项，为国家级高新技术企业，亦被

江苏省生产力促进中心认定为潜在独角兽企业。 
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