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一、基本信息

药品申报条件：

（一）基本医保目录

（二）商保创新药目录

药品通用名称（中文、含剂型） 济川煎颗粒 商品名 无

药品类别 中成药

 药品注册分类 中药3.1类

处方组成 酒苁蓉9.33g、当归14.92g、牛膝7.46g、泽泻5.60g、升麻2.61g、枳壳3.73g。

是否为独家 否

核心专利类型1 无 核心专利权期限届满日1 -

当前是否存在专利纠纷 否

说明书全部注册规格 每袋装7g（相当于饮片21.82g）

上市许可持有人（授权企业） 江苏康缘药业股份有限公司

说明书全部适应症/功能主治 温肾益精，润肠通便。用于肾虚便秘证。症见大便秘结，小便清长，腰膝酸软，头目眩晕，舌淡苔白，脉沉迟。

现行医保目录的医保支付范围 /

说明书用法用量 饭前1小时空腹冲服。一次1袋，一日2次。

所治疗疾病基本情况 随着饮食结构改变、生活节奏加快和社会心理因素影响，中国成年人慢性便秘的总患病率为 10.9%，慢性便秘虽不危及

生命，但会增加高血压、心脑血管疾病、缺血性卒中的致死率，而且与大肠癌的发病率密切相关。此外，非便秘患者生

活质量评分明显高于便秘患者，且慢性便秘还对人们的医疗保健费用造成了沉重的负担。然而，目前人们对慢性便秘的

认识不够，同时滥用泻药，缺乏规范治疗的意识，致使慢性便秘病程反复迁延。

中国大陆首次上市时间 2023-12 现行有效药品注册证书的到期时

间

2028-12-25

同疾病治疗领域内或同药理作用

药品上市情况

养阴通秘胶囊、2004年上市、医保乙类。济川煎颗粒温肾益精，润肠通便。用于肾虚便秘证。该方有温肾益精治其本、

润肠通便治其标之功，可达到标本兼治。具有“寓通于补之中、寄降于升之内”的配伍特点。相较于参照药的养阴润

燥，行气通便而言，济川煎温肾益精治本，更适合于老年肾虚便秘人群使用。

企业承诺书 下载文件  企业承诺书.pdf

药品最新版法定说明书 下载文件  济川煎颗粒说明书.pdf

提供最新版有效的《药品注册证

1.2026年12月31日协议到期，且不申请调整医保支付范围的谈判药品。

2.2026年12月31日协议到期，适应症或功能主治未发生重大变化，因适应症与医保支付范围不一致，主动申请调整支付范围的谈判药品。

3.2021年1月1日至2026年6月10日期间，经国家药监部门批准或已完成技术审评，适应症或功能主治发生重大变化，主动申请调整医保支付范围的谈判药品
和目录内其他药品。

1.2021年1月1日至2026年6月10日期间，经国家药监部门批准或已完成技术审评，适应症或功能主治发生重大变化，主动申请调整的商保创新药目录内药品。



书》（国产药品）/《进口药品注

册证》（进口药品）、《药品再

注册批准通知书》，如首次上市

和最新版不同，请分别提供

下载文件  济川煎颗粒注册证书.pdf


