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健民药业集团股份有限公司 

关于硫酸特布他林雾化吸入用溶液获批上市的公告 

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。 

近日，健民药业集团股份有限公司（以下简称“公司”）从国家药品监督管理局

网站获悉，公司研发的硫酸特布他林雾化吸入用溶液获批上市。现将相关情况公告如

下： 

一、药品获批上市的主要内容 

药物名称：硫酸特布他林雾化吸入用溶液 

剂型：吸入制剂 

申请事项：药品注册（境内生产） 

规格：2ml:5mg 

注册分类：化学药品 4 类 

药品注册编码：YBH04472024 

药品有效期：18 个月 

包装规格：5 支/袋，2 袋/盒 

处方药/非处方药：处方药 

审批结论：根据《中华人民共和国药品管理法》及有关规定，经审查，本品符合

药品注册的有关要求，批准注册，发给药品注册证书。质量标准、说明书、标签及生

产工艺照所附执行。药品生产企业应当符合药品生产质量管理规范要求方可生产销

售。 

药品上市许可持有人：健民药业集团股份有限公司 

药品批准文号：国药准字 H20243443 

药品批准文号有效期：至 2029 年 04 月 06 日 

二、药品研发及相关情况 

药物名称：硫酸特布他林雾化吸入用溶液 

适应症：用于缓解支气管哮喘、慢性支气管炎、肺气肿及其他肺部疾病所合并的

支气管痉挛，适用人群包括成人及儿童。 



特布他林是一种 β2 受体激动剂，通过选择性兴奋 β2 受体舒张支气管。特布他

林可增加由于阻塞性肺病降低的黏液纤毛清洁功能，从而加速黏液分泌物的清除。雾

化吸入给药具有直接作用于靶器官，起效迅速、疗效佳、不良反应低等优势。公司研

发的该品种与原研参比制剂有相同的活性成分、辅料、剂型、规格、适应症、给药途

径和用法用量，具有良好的临床应用价值，将为


