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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） 小儿豉翘清热糖浆 商品名 无

药品类别 中成药

 药品注册分类 中药2.2类

处方组成 连翘、淡豆豉、薄荷、荆芥、炒栀子、大黄、青蒿、赤芍、槟榔、厚朴、黄芩、半夏、柴胡、甘草。

是否为独家 是

核心专利类型1 一种治疗小儿风热感冒的药物糖浆及其

制备方法

核心专利权期限届满日1 2038-10

当前是否存在专利纠纷 否

说明书全部注册规格 每支装10ml（相当于饮片7.462g）

上市许可持有人（授权企业） 济川药业集团有限公司

说明书全部适应症/功能主治 疏风解表，清热导滞。用于小儿风热感冒夹滞证，症见发热咳嗽，鼻塞流涕，咽红肿痛，纳呆口渴，脘腹胀满，便秘或

大便酸臭，溲黄。

现行医保目录的医保支付范围 空

说明书用法用量 口服。1～3 岁，一次 15 ml；4～6 岁，一次 20 ml；7～9 岁，一次 25 ml；10～13 岁，一次 30 ml；一日 3 次。疗

程 3 天。

所治疗疾病基本情况 儿童感冒：我国儿童是指0~14岁的人群。通过专家咨询，儿童感冒发热的就诊率为75%，确诊率为95%。2013年中国

儿童普通感冒指南共识指出，我国儿童平均每年感冒次数为5-7次。

中国大陆首次上市时间 2023-11 现行有效药品注册证书的到期时

间

2028-11-16

同疾病治疗领域内或同药理作用

药品上市情况

同类儿童感冒中成药产品基本情况如下：小儿柴桂退热，1999年上市，国家医保乙类；小儿热速清，1990年上市，国家

医保乙类；小儿金翘(小儿青翘)，2000年上市，国家医保乙类；芩香清解，2009年上市，国家医保乙类；小儿退热，

1994年上市，国家医保乙类；小儿宝泰康，1992年上市，国家医保甲类；小儿感冒舒，2000年上市，国家医保乙类；

小儿解表，1995年上市，非医保；小儿双清，1999年上市，国家医保乙类；小儿感冒退热，2002年上市，国家医保乙

类。 与同疾病治疗领域其他中成药相比，小儿豉翘清热糖浆传承创新，传承了名老中医李少川教授的经典方，更是我国

国内获批的第一个中药2.2类创新药。作为一款儿童专用药，其安全性更高，自上市以来国家不良反应直报系统仅反馈1

例说明内已知一般不良反应；同时小儿豉翘清热糖浆口感较好，儿童用药舒适度更高、依从性更好，用量精确；在生产

工艺方面不断改进，同时优化了挥发性成分采用水溶性材料进行包合，质控指标提升，执行更严格的放行标准。

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。



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  小儿豉翘清热糖浆说明书.pdf

提供最新版有效的《药品注册证

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  注册证书-小儿豉翘清热糖浆.pdf


