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廣州白雲山醫藥集團股份有限公司
董事會

中國廣州，2022年3月15日

於本公告日，本公司董事會成員包括執行董事李楚源先生、楊軍先生、程寧女士、劉菊
妍女士、張春波先生、吳長海先生與黎洪先生，及獨立非執行董事黃顯榮先生、王衛紅
女士、陳亞進先生與黃民先生。
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广州白云山医药集团股份有限公司 

关于分公司药品通过仿制药一致性评价的公告 
 
 
 

本公司董事会及全体董事保证本公告内容不存在任何虚假记载、误导性陈述或者重大遗漏，并对

其内容的真实性、准确性和完整性承担个别及连带责任。 

 
 

2022 年 3 月 15 日，广州白云山医药集团股份有限公司（“本公司”）

分公司广州白云山医药集团股份有限公司白云山制药总厂（“白云山制药

总厂”） 收到国家药品监督管理局签发的《药品补充申请批准通知书》（通

知书编号：2022B01076），阿莫西林颗粒已通过仿制药质量和疗效一致性

评价。现将有关情况公告如下： 

    一、药品的基本情况 

1、药品名称：阿莫西林颗粒 

    2、受理号：CYHB2050493 

    3、剂型：颗粒剂 

    4、规格：0.125g（按 C16H19N3O5S 计） 

    5、注册分类：化学药品 

6、上市许可持有人名称：广州白云山医药集团股份有限公司白云山

制药总厂，地址：广州市白云区同和街云祥路 88 号 

    7、药品生产企业名称：广州白云山医药集团股份有限公司白云山制

药总厂，地址：广东省揭西县环城东路 36 号 

    8、原药品批准文号：国药准字 H20066783  

    9、申请内容：仿制药质量与疗效一致性评价     
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10、审批结论：根据《中华人民共和国药品管理法》《国务院关于改

革药品医疗器械审评审批制度的意见》（国发[2015]44 号）和《关于仿制

药质量与疗效一致性评价工作有关事项的公告》（2017 年第 100 号）规

定，经审查，本品视同通过仿制药质量和疗效一致性评价。  

二、该药品的相关信息 

白云山制药总厂的阿莫西林颗粒于 2006 年 7 月在国内正式上市，并

于 2020 年 7 月 9 日向国家药品监督管理局递交一致性评价申请，于 2020

年 8 月 10 日获得受理。 

    阿莫西林为半合成青霉素类抗生素，用于敏感菌(不产β内酰胺酶菌

株)所致的下列感染：溶血链球菌、肺炎链球菌、葡萄球菌或流感嗜血杆

菌所致中耳炎、鼻窦炎、咽炎、扁桃体炎等上呼吸道感染；大肠埃希菌、

奇异变形杆菌或粪肠球菌所致的泌尿生殖道感染；溶血链球菌、葡萄球菌

或大肠埃希菌所致的皮肤软组织感染；溶血链球菌、肺炎链球菌、葡萄球

菌或流感嗜血杆菌所致急性支气管炎、肺炎等下呼吸道感染；急性单纯性

淋病等。 

    目前国内上市的阿莫西林颗粒的生产厂家还包括海南先声药业有限

公司、安徽安科恒益药业有限公司、葵花药业集团（衡水）得菲尔有限公

司、珠海联邦制药股份有限公司等。根据米内网数据显示，2020 年阿莫

西林颗粒在中国城市、县级公立医院的销售额为人民币 1,320 万元，在中

国城市零售药店的销售额为人民币 7,117 万元。 

    截至本公告日，白云山制药总厂针对该药品一致性评价已投入研发费

用约人民币 648.62 万元（未审计）。2020 年度白云山制药总厂该药品的

销售收入为人民币 202.55 万元，约占白云山制药总厂 2020 年度的营业收
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入的 0.0642%，约占本公司 2020 年度的营业收入的 0.0033%。 

三、影响与风险提示 

白云山制药总厂的阿莫西林颗粒通过仿制药一致性评价，有利于提升

该药品的市场竞争力。由于药品研发、生产和销售容易受到国家政策、市

场环境等因素影响，具有较大不确定性，敬请广大投资者谨慎决策，注意

防范投资风险。 

特此公告。 

 

              广州白云山医药集团股份有限公司董事会 

                        2022 年 3 月 15 日 

 


