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药品名称 ： 氯维地平乳状注射液

企业名称 ： 齐鲁制药(海南)有限公司

编码：YPSW202600327



申报信息

申报时间 2026-06-09 17:56:10 药品目录 药品目录外

一、基本信息

药品申报条件：

药品通用名称（中文、含剂型） 氯维地平乳状注射液 商品名 欣楚宁

医保药品分类与代码 XC08CAL424B022010105847 是否为独家 否

申报目录类别 基本医保目录

药品类别 西药

 药品注册分类 化学3类

核心专利类型1 无 核心专利权期限届满日1 -

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 50ml：25mg

上市许可持有人（授权企业） 齐鲁制药（海南）有限公司

说明书全部适应症/功能主治 用于治疗不适宜口服或预期口服药物治疗效果不佳的高血压

说明书用法用量 （1）监测：在输液过程中应持续监测血压和心率，直到患者生命体征稳定。对于长时间持续输注本品且未转用其他降压

药的患者，应在输注结束后进行至少8小时的反跳性高血压监测。此类患者在血压控制中可能需要随访调整。（2）推荐

剂量：本品用于静脉给药，使用过程中应逐步调整剂量以达到理想血压水平。个体给药剂量需根据患者的血压反应和目

标血压而定。初始剂量：初始静脉滴注速率在1-2mg/小时。剂量滴定：开始滴注时，可以在较短的时间间隔（90秒）给

药剂量加倍。当血压接近目标值时，则将剂量调整的时间间隔延长至每5-10分钟⼀次，并且每次增加的剂量低于一倍。通

常，剂量每增加1-2mg/小时，就可使收缩压进一步降低2-4mmHg。维持剂量：约4-6mg/小时给药剂量下，大多数患者将

达到理想的治疗应答。而对于严重高血压的患者可能需要最高32mg/小时的剂量，但在该剂量的使用经验有限。最大剂

量：大多数患者接受的最高剂量不超过16mg/小时。32mg/小时的短期用药经验有限。由于受到脂质负荷的限制，建议24

小时内输注本品不超过1000ml或平均21mg/小时。在任何剂量下几乎没有超过72小时的用药经验。转用口服降压药：当确

定适宜的口服降压药时，可停用本品或逐步降低本品用药量。使用口服降压药初期，应考虑口服药物起效的延滞时间。

持续进行血压监测，直到达到预期的效果。（3）特殊人群：本品未开展研究特殊人群。（4）给药指导：使用本品时应

保证无菌操作。本品是一次性使用注射给药产品，其中含有磷脂，可供微生物生长。如果怀疑受到污染，请勿使用。瓶

塞刺破后请在12小时内使用，并丢弃未使用的部分（包括正被注入的部分）。氯维地平具有光敏性，直至使用前需置于

纸盒中，给药期间不需要遮光。本品为50ml或100ml输液瓶装即用型无菌注射剂，使用前应轻轻来回倒置小瓶数次以保证

制剂均匀。在注射给药前，应观察产品是否有颗粒物和变色现象，如有上述现象请停止使用。氯维地平乳状注射液应采

1.2021年1月1日（含，下同）至2026年6月10日期间，经国家药监部门批准上市或已完成技术审评的新通用名药品，仅因转产、再注册等单纯更改通用名的药品
除外。

2.2021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，且针对此次变更获得药品批准证明文件的药
品。

3.2020年1月1日后国家药监部门附条件批准上市且于2023年1月1日至2026年5月31日期间转为常规批准的新通用名药品（不含新适应症或功能主治）。

4.2026年6月10日前经国家药监部门批准上市或已完成技术审评，纳入现行版《国家基本药物目录》的药品。

5.纳入《商业健康保险创新药品目录》（2025年）的药品。

6.2026年6月10日前经国家药监部门批准上市或已完成技术审评，纳入国家卫生健康委等部门《首批鼓励研发申报儿童药品清单》《第二批鼓励研发申报儿童药
品清单》《第三批鼓励研发申报儿童药品清单》《第四批鼓励研发申报儿童药品清单》《第五批鼓励研发申报儿童药品清单》以及《第一批鼓励仿制药品目

录》《第二批鼓励仿制药品目录》《第三批鼓励仿制药品目录》《第四批鼓励仿制药品目录》的药品。

7.2026年6月10日前经国家药监部门批准上市或已完成技术审评，说明书适应症或功能主治中包含有国家卫生健康委《第一批罕见病目录》《第二批罕见病目
录》所收录罕见病的药品。

8.2020年1月1日以后谈判准入的品种，因未能成功续约而被调出目录的，首个同通用名药品于2021年1月1日至2026年5月31日期间获批上市的，但原谈判企业品
种不能申报。



用可设定输液速率的输液装置给药，可用市售标准塑料输液管对本品进行输注。本品可通过中心静脉或外周静脉给药。

本品不应与其他药物同一输液管中给药。本品不能稀释，但可以与下列产品联用：无菌注射用水；氯化钠注射液(0.9%)；

葡萄糖注射液(5%)；葡萄糖(5%)氯化钠(0.9%)注射液；葡萄糖(5%)乳酸林格氏注射液；乳酸林格氏注射液；10%氨基酸注

射液

所治疗疾病基本情况 我国成人高血压整体发病率已达31.6%，约4.42亿人。约2%-3%的高血压患者可发生高血压急症(884-1326万人)。高血压急

症是伴有靶器官损害征象的严重高血压。病急、预后差，急性期病死率达6.9%。发病后90天病死率达11%，再住院率达

37%，部分严重高血压急症患者12个月病死率高达50%。

是否已获批上市 是，已获得注册批件

中国大陆首次上市时间 2024-06 注册证号/批准文号 国药准字H20255327

该通用名全球首个上市国家/地区 美国 该通用名全球首次上市时间 2008-08

是否为OTC 否

同疾病治疗领域内或同药理作用

药品上市情况

盐酸尼卡地平注射液，乙类医保
[尼卡地平不足] ①降压速度有限，半衰期⻓，无法做到快速精准调节血压；②经CYP3A4

代谢，不适宜肝肾功能受损患者，有药物联用风险，有临床配伍禁忌；③使用时需稀释配置，影响临床快速降压需求。

[氯维地平优势] 超短效、精准可控：2分钟起效，30min降幅可达21.1% ;半衰期短(5-15min)，降压更安全可控。使用时无

需稀释配制，减少治疗等待时间。血管内酯酶水解,不经肝肾代谢,肝功能异常患者、任意肾功能异常患者使用与肝肾功能

正常患者无异，药物联用风险降低。

企业承诺书
下载文件 
承诺书-齐鲁海南.pdf

药品最新版法定说明书（预申报

药品请先上传提交至药监部门审

批的说明书，并在规定时间内上

传经药监部门审核的说明书）

下载文件 
1-1新版说明书.pdf

所有《药品注册证书》（国产药

品）或《进口药品注册证》（进

口药品），包括首次上市的批准

注册证明文件和历次《药品补充

申请批准通知书》《药品再注册

批准通知书》，请扫描成一个文

件后上传

下载文件 
1-2药品注册证书.pdf

申报药品摘要幻灯片（含价格费

用信息）
下载文件 
氯维地平乳状注射液ppt1.pdf

申报药品摘要幻灯片（不含价格

费用信息）将要同其他信息一同

向社会公示

下载文件 
氯维地平乳状注射液ppt2.pdf

参照药品信息

说明：



1、参照药品原则上应为同治疗领域内临床应用最广泛的目录内药品，最终参照药品认定以专家评审意见为准。



2、中成药：一律填写日均费用。



3、西药：（1）慢性病用药，原则上计算日费用，如有治疗周期，标注治疗周期。



（2）急抢救、麻醉、检验等用药，请按一个治疗周期计算次均费用。



（3）肿瘤、罕见病用药原则上按365天用药计算年费用，如说明书中严格限定了治疗周期，可按治疗周期计算疗程费用，并予以说明。



（4）其它情况请按说明书用法用量计算费用，并详细说明。



（5）计算过程中如涉及以下指标，请统一按以下标准计算上述费用，如未按以下标准，请说明。





     ① 儿童：18周岁以下，体重20公斤，体表面积0.8m²。

     ② 成人：18周岁及以上，体重65公斤，体表面积1.68m²。

参照药品选择理
由：

1、本品与参照药的适应症、作用机制、给药途径相同（注射型CCB）
2、均是《中国高血压急症诊治规范》《高血压急症的
问题中国专家共识》 以及《2018年欧洲心脏病学会/欧洲高血压学会高血压管理指南》等多个指南推荐的高血压急症治疗药
物
3、盐酸尼卡地平注射液在注射型CBB中临床应用广泛，市场份额大

其他情况请说明： -

二、有效性信息

试验类型1 单个样本量足够的RCT

试验对照药品 氯维地平乳状注射液（原研）

试验阶段 上市前

对主要临床结局指标改善情况 主要疗效和原研一致：给药30min内，试验组收缩压下降到目标范围内（较基线下降 15%-25%）的受试者比例为

97.71%（171/175），对照组为 93.82%（167/178）。 次要疗效和原研一致：收缩压首次达到目标范围（较基线下降

15%-25%）均为13min。表明该药的疗效确切。

试验数据结果证明文件，外文资

料须同时提供原文及中文翻译件

（除英语之外的外文资料，中文

翻译件须经专业翻译机构认证，

以保证涉外资料原件与翻译件的

一致性、准确性和客观性）

下载文件 
2-1-1丁酸氯维地平临床有效性总结.pdf

试验类型2 RCT随机对照实验的系统评价或荟萃分析

试验对照药品 盐酸尼卡地平注射液

试验阶段 上市后

对主要临床结局指标改善情况 达标时间比尼卡地平更短：氯维地平组达到目标SBP的时间比尼卡地平组短23.19分钟。 输注量比尼卡地平更少：氯维地

平比尼卡地平治疗期间的总输注量更少(-1118.81ml)，且具有统计学意义(P=0.03)，脑血管病和慢性心衰、慢性肾功能衰竭

合并血压急性升高患者更加获益

试验数据结果证明文件，外文资

料须同时提供原文及中文翻译件

（除英语之外的外文资料，中文

翻译件须经专业翻译机构认证，

以保证涉外资料原件与翻译件的

一致性、准确性和客观性）

下载文件 
2-1-2丁酸氯维地平与尼卡地平在脑血管疾病中的比较一项系统综述和荟萃分析2023.pdf

试验类型3 单个样本量足够的RCT

试验对照药品 尼卡地平、硝普钠、硝酸甘油

试验阶段 上市后

对主要临床结局指标改善情况 控制血压更精准：ECLIPSE研究显示，在控制围术期血压方面，当目标SBP范围缩小到105-145mmHg时，与接受尼卡地平

治疗的患者相比，接受氯维地平治疗的病人在该范围外的收缩压时间偏移显著较少。证明氯维地平血压控制更加精准。

试验数据结果证明文件 外文资

参照药品名

称

是否医保目录

内
规格 单价（元）
 用法用量 费用类型 金额（元）
 疗程/周期


盐酸尼卡地

平注射液
是 10ml：10mg 55.87

高血压急症每

分钟0.5-6μg/k
g

疗程费用 838.05
按用药12h为一
疗程，用药15
支



试验数据结果证明文件，外文资

料须同时提供原文及中文翻译件

（除英语之外的外文资料，中文

翻译件须经专业翻译机构认证，

以保证涉外资料原件与翻译件的

一致性、准确性和客观性）

下载文件 
2-1-3氯维地平与硝酸⽢油和硝普钠和尼卡地平治疗⼼脏⼿术患者急性⾼⾎压的⽐较研究.pdf

试验类型1 单个样本量足够的RCT

试验对照药品 氯维地平乳状注射液（原研）

试验阶段 上市前

对主要临床结局指标改善情况 主要疗效和原研一致：给药30min内，试验组收缩压下降到目标范围内（较基线下降 15%-25%）的受试者比例为

97.71%（171/175），对照组为 93.82%（167/178）。 次要疗效和原研一致：收缩压首次达到目标范围（较基线下降

15%-25%）均为13min。表明该药的疗效确切。

试验数据结果证明文件，外文资

料须同时提供原文及中文翻译件

（除英语之外的外文资料，中文

翻译件须经专业翻译机构认证，

以保证涉外资料原件与翻译件的

一致性、准确性和客观性）

下载文件 
2-1-1丁酸氯维地平临床有效性总结.pdf

试验类型2 RCT随机对照实验的系统评价或荟萃分析

试验对照药品 盐酸尼卡地平注射液

试验阶段 上市后

对主要临床结局指标改善情况 达标时间比尼卡地平更短：氯维地平组达到目标SBP的时间比尼卡地平组短23.19分钟。 输注量比尼卡地平更少：氯维地

平比尼卡地平治疗期间的总输注量更少(-1118.81ml)，且具有统计学意义(P=0.03)，脑血管病和慢性心衰、慢性肾功能衰竭

合并血压急性升高患者更加获益

试验数据结果证明文件，外文资

料须同时提供原文及中文翻译件

（除英语之外的外文资料，中文

翻译件须经专业翻译机构认证，

以保证涉外资料原件与翻译件的

一致性、准确性和客观性）

下载文件 
2-1-2丁酸氯维地平与尼卡地平在脑血管疾病中的比较一项系统综述和荟萃分析2023.pdf

试验类型3 单个样本量足够的RCT

试验对照药品 尼卡地平、硝普钠、硝酸甘油

试验阶段 上市后

对主要临床结局指标改善情况 控制血压更精准：ECLIPSE研究显示，在控制围术期血压方面，当目标SBP范围缩小到105-145mmHg时，与接受尼卡地平

治疗的患者相比，接受氯维地平治疗的病人在该范围外的收缩压时间偏移显著较少。证明氯维地平血压控制更加精准。

试验数据结果证明文件，外文资

料须同时提供原文及中文翻译件

（除英语之外的外文资料，中文

翻译件须经专业翻译机构认证，

以保证涉外资料原件与翻译件的

一致性、准确性和客观性）

下载文件 
2-1-3氯维地平与硝酸⽢油和硝普钠和尼卡地平治疗⼼脏⼿术患者急性⾼⾎压的⽐较研究.pdf

临床指南/诊疗规范推荐情况1 欧洲ESO/EANS自发脑出血卒中的诊疗指南2025：除了静脉血管扩张剂如硝酸盐类等降压药均未发现安全性方面担忧，钙



通道阻滞剂氯维地平半衰期未1.5分钟，可能在控制血压方面特别有效。

临床指南/诊疗规范中需包含申报

药品推荐情况具体内容，并突出

（高亮）显示药品名称、适应

症、推荐意见等关键信息，外文

资料须同时提供原文及中文翻译

件（除英语之外的外文资料，中

文翻译件须经专业翻译机构认

证，以保证涉外资料原件与翻译
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国家药监局药品审评中心《技术

审评报告》中关于本药品有效性

的描述

无
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-

国家药监局药品审评中心《技术

审评报告》中关于本药品有效性

的描述

无

《技术审评报告》原文（可节

选）

-

三、安全性信息

药品说明书收载的安全性信息 【不良反应】严重高血压患者使用氯维地平常见的不良反应包括头痛(6.3%)、恶心(4.8%)及呕吐(3.2%)。严重高血压患者

停药后不良反应发生率是4.8%。【用药禁忌】1. 已知对氯维地平或本品的辅料过敏，对大豆、豆制品、鸡蛋及鸡蛋制品

过敏的患者。2. 脂质代谢缺陷的患者，如病理性高脂血症、类脂性肾病、伴有高脂血症的急性胰腺炎。3. 严重的主动脉

瓣狭窄的患者，因为给药后使⼼脏后负荷降低可能导致心肌缺氧。【注意事项】1.本品可能会引起全身性低血压和反射性

心动过速。如果发生以上任何一种情况，应减少给药剂量。2. 氯维地平乳状注射液的脂质含量约为0.2g/ml（2.0千卡）。

对于严重脂质代谢紊乱的患者应限制其脂肪摄入量。3.二氢吡啶类钙通道阻滞剂可产生负性肌力作用并加剧心力衰竭。心

力衰竭患者应密切监测。4.不会降低心率，并且对β-受体阻断剂的突然停药没有保护作用。β阻滞剂仅在其剂量逐渐减少

后才能停用。【药物相互作用】氯维地平及其主要的二氢吡啶代谢产物对CYP酶不具有潜在的阻断或诱导作用。

药品不良反应监测情况和药品安

全性研究结果

本品上市以来，未收到过国家和地区药监部门发布的安全警告、黑框警告、撤市信息

相关报导文献 -

四、创新性信息

创新程度 1、分子结构创新，第三代超短效二氢吡啶类钙离子拮抗剂，较尼卡地平可快速、精准调节血压；2、权威指南首选推荐

治疗药物
3、血管内酯酶代谢，不经肝肾代谢，不良反应发生率低，可适用于肝肾功能异常患者

创新性证明文件 -

应用创新 1、液体超负荷风险人群显著获益：大容量注射剂无需稀释，显著减少液体输注量，脑血管病和慢性心衰、慢性肾功能衰

竭合并血压急性升高患者大幅获益。
2、本品为即用型无菌注射剂，使用时无需稀释，满足快速降压需求，提高临床应用

便利性。

应用创新证明文件 -

传承性（仅中成药填写） -

传承性证明文件 -

五（一）、公平性信息

所治疗疾病对公共健康的影响 我国成人高血压整体发病率已达31.6 % ，约2%~3%的高血压患者可发生高血压急症 （884-1326万人）,且病死率高；本品

是美国、欧盟、中国多国权威指南首选推荐治疗药物。可挽救千万人生命，对公共健康影响重大



符合“保基本”原则（仅涉及申请

《基本医保目录》的药品填写）

本品作为高血压急症的首选用药，其超短效、精准调控血压特性可降低急性期死亡率，符合“保基本”原则，减少重症监

护室及长期住院费用，间接降低医保支出。不经肝肾代谢，为肝肾功能不全患者提供治疗选择，快速有效控制其病情，

减少因肝肾功能不全导致治疗时间延长所产生的治疗费用。

弥补目录短板 本品不经肝肾代谢，为肝肾功能不全患者提供全新选择。本品起效快、半衰期短，更易精准控住血压，不影响心脑灌

注，且可显著减少患者液体输注量，相对同类产品更安全有效，填补目录空白

临床管理难度 本品指南、说明书均有明确适用场景、不存在滥用风险
本品为乳状注射剂无需稀释，使用便捷，进一步规范了临床应用


