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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） 注射用头孢他啶阿维巴坦钠／氯化钠注

射液

商品名 无

药品类别 西药

 药品注册分类 化药4类

是否为独家 是

核心专利类型1 发明专利 核心专利权期限届满日1 2032-11

核心专利类型2 实用新型专利 核心专利权期限届满日2 2029-10

核心专利类型3 发明专利 核心专利权期限届满日3 2040-01

当前是否存在专利纠纷 否

说明书全部注册规格 粉体室：2.5g(C₂₂H₂₂N₆O₇S₂2.0g与C₇H₁₁N₃O₆S 0.5g); 液体室：100ml:0.9g

上市许可持有人（授权企业） 湖南科伦制药有限公司

说明书全部适应症/功能主治 1、复杂性腹腔内感染（cIAI）：本品适用于联合甲硝唑治疗成人和3月龄及以上儿童患者中由下列对本品敏感的革兰阴

性菌引起的复杂性腹腔内感染：大肠埃希菌、肺炎克雷伯菌、奇异变形杆菌、阴沟肠杆菌、产酸克雷伯菌、弗氏柠檬酸

杆菌复合体和铜绿假单胞菌。2、医院获得性肺炎和呼吸机相关性肺炎（HAP/VAP）：本品适用于治疗18岁及以上患者

中由下列对本品敏感的革兰阴性菌引起的医院获得性肺炎和呼吸机相关性肺炎：肺炎克雷伯菌、阴沟肠杆菌、大肠埃希

菌、粘质沙雷菌、奇异变形杆菌、铜绿假单胞菌和流感嗜血杆菌。3、在治疗方案选择有限的成人患者中治疗由下列对本

品敏感的革兰阴性菌引起的感染：肺炎克雷伯菌、阴沟肠杆菌、大肠埃希菌、奇异变形杆菌和铜绿假单胞菌。本适应症

是基于头孢他啶单独用药的经验以及对头孢他啶/阿维巴坦的药代动力学-药效学关系的分析。具有丰富治疗感染性疾病

经验的医生方可使用本品用于本适应症的治疗。为了减少耐药细菌的出现并维持本品及其他抗菌药物的有效性，本品仅

适用于治疗确诊或高度怀疑由敏感细菌所致的感染。应当依据新的培养和药敏结果选择或调整药物。在缺乏此类数据的

情况下，当地流行病学和耐药性分析可能有助于经验性选择治疗。

现行医保目录的医保支付范围 空

说明书用法用量 1.肌酐清除率(CrCL)>50 mL/min的成人患者剂量：复杂性腹腔内感染[与甲硝唑联用]2.5g，每8小时1次；医院获得性肺

炎和呼吸机相关性肺炎2.5g，每8小时1次；治疗方案选择有限的成人患者中需氧型革兰阴性菌引起的感染2.5g，每8小

时1次；输注时间均 为2h（详细见完整说明书）。 2.肌酐清除率(CrCL) >50 mL/min/1.73 m2的cIAI儿童患者剂量：复

杂性腹腔内感染，6月龄~<18岁，62.5 mg/kg至最多2.5g，每8小时一次；3月龄~<6月龄，50mg/kg，每8小时一

次，输注时间均 为2h（详细见完整说明书）。 3.特殊人群：老年人无需调整剂量。轻度肾功能损伤患者无需调整剂量

（50ml/min<eCrCL≤80ml/min）。eCrCL≤50ml/min成人患者的推荐剂量调整，对于肾功能处于变化中的患者，应至

少每天监测CrCL，并相应地调整本品剂量（详细见完整说明书）。肝功能损伤患者无需调整剂量。儿童群体，本品在3月

龄以下的儿童患者中的安全性和有效性尚未确定。无可用数据。CrCL≤ 50 mL/min/1.73 m2的≥ 2岁儿童患者的推荐剂

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。



龄以下的儿童患者中的安全性和有效性尚未确定。无可用数据。CrCL≤ 50 mL/min/1.73 m2的≥ 2岁儿童患者的推荐剂

量详细见完整说明书。 4.给药方式：静脉输注使用。取适当的输液体积，静脉输注120分钟。简要操作步骤：展开产

品，撕开背面铝膜；双掌按压液腔开通双腔室隔离条；晃动产品使粉剂与液体充分溶解；确认溶解完全后可挂起使用。

（详细见完整说明书）

所治疗疾病基本情况 多重耐药革兰阴性菌，尤其是耐碳青霉烯类肠杆菌科细菌（CRE）的分离率不断升高。CRE感染多发生于有严重基础疾

病、免疫缺陷和（或）长期反复使用广谱抗菌药物的患者，预后差。 全球耐碳青霉烯肠杆菌科细菌（CRE）广泛存在，

粗死亡率达30%-44%，已被列入CDC紧急威胁。据CHINET数据显示，我国CRE分离率逐年上升，细菌耐药已成为21世

纪公共卫生的严峻威胁。

中国大陆首次上市时间 2023-10 现行有效药品注册证书的到期时

间

2028-10-26

同疾病治疗领域内或同药理作用

药品上市情况

同疾病治疗领域或同药理作用药品的通用名：注射用头孢他啶阿维巴坦钠（西林瓶制剂），2019年上市，2023年医保谈

判/竞价目录药品。与注射用头孢他啶阿维巴坦钠相比优势：本品为更安全、便捷、高效的粉液双室袋剂型，满足日常安

全输液和特殊场景应急救治保障需求。1、即配即用，确保配伍后成品输液稳定性，避免成品输液久置药效下降；配制过

程全密闭，无外部微粒引入风险；工业预装药物，无溶媒误选风险。2、配制环节无针化操作，避免针刺伤；避免配制过

程高致敏性药物吸入或接触风险，有效保障医护职业安全； 3、配制便捷，三查七对更方便，大幅缩短配制时间，提升

急性感染患者临床获益（各类研究证明给药快慢与急性感染患者预后密切相关）；4、给药剂量准确，配制过程无药物残

留。

企业承诺书 下载文件  湖南科伦企业承诺函.pdf

药品最新版法定说明书 下载文件  说明书-盖章.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-盖章.pdf


