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药品名称 ： 吗啉硝唑氯化钠注射液

企业名称 ：
江苏豪森药业集团有限公

司



申报信息

申报时间 2023-07-14 12:34:09 药品目录 药品目录内

一、基本信息

药品申报条件：

药品通用名称（中文、含剂型） 吗啉硝唑氯化钠注射液 药品类别 西药

药品注册分类 化学药品1类

是否为独家 是

核心专利类型1 用途 核心专利权期限届满日1 2023-10

核心专利类型2 用途 核心专利权期限届满日2 2025-12

核心专利类型3 异构体 核心专利权期限届满日3 2033-11

核心专利类型1 用途 核心专利权期限届满日1 2023-10

核心专利类型2 用途 核心专利权期限届满日2 2025-12

核心专利类型3 异构体 核心专利权期限届满日3 2033-11

当前是否存在专利纠纷 否

说明书全部注册规格 100ml:吗啉硝唑0.5g与氯化钠0.9g

上市许可持有人（授权企业） 江苏豪森药业集团有限公司

说明书全部适应症/功能主治 本品适用于敏感细菌引起的成人（≥18岁）下列感染： 1、妇科盆腔炎（包括子宫内膜炎、输卵管炎、输卵管卵巢脓肿、

盆腔腹膜炎等）：由包括消化链球菌、脆弱拟杆菌、韦荣球菌、吉氏拟杆菌等引起。 2、联合手术治疗化脓性阑尾炎、

坏疽性阑尾炎：由包括拟杆菌属（脆弱拟杆菌、卵形/多型拟杆菌、单形拟杆菌、普通拟杆菌、拟杆菌属），梭菌属（产

气荚膜梭菌、双酶梭菌、丁酸梭菌及其他梭菌），梭杆菌属（具核梭杆菌、可变梭杆菌），厌氧球菌（消化链球菌、韦

荣球菌）等引起。

现行医保目录的医保支付范围 限二线用药

说明书用法用量 剂量和给药方法： 1、妇科盆腔炎（包括子宫内膜炎、输卵管炎、输卵管卵巢脓肿、盆腔腹膜炎等） 静脉滴注，每次

500mg，滴注时间为不少于45分钟，一天2次，给药间隔时间为6～8小时，连续给药14天。 2、化脓性阑尾炎、坏疽性

阑尾炎 静脉滴注，每次500mg，滴注时间为不少于45分钟，一天2次，给药间隔时间为6～8小时，连续给药5～7天。

在完成手术准备，准备开腹前30分钟内开始给药。 使用指南： 本品为100ml单剂量钠钙玻璃输液瓶灌装，每瓶含0.5g吗

啉硝唑与0.9g氯化钠。 本产品应遮光，密闭，置阴凉处（不超过20℃）保存。 使用前请仔细检查包装，应完好无损；内

装溶液应澄清，无可见微粒。只要溶液和容器包装容许，给药前均应肉眼检查输注药品是否有颗粒物质及变色。 使用时

去除外包装后，应目视检查是否存在微小渗漏。如果发现有漏液现象，则产品无菌性已被破坏，应禁止使用。 本品为即

用型等渗溶液，使用前无需稀释。

所治疗疾病基本情况 外科感染中约88%系厌氧菌所致。厌氧菌内源性感染可发生于任何部位和脏器，但以腹腔、胸腔和盆腔感染多见，占厌

氧菌内源性感染的70.0%~90.0%以上。 盆腔炎指女性上生殖器及其周围结缔组织的炎症, 发病率约2.02%；阑尾炎是腹

部外科常见病、多发病，发病率107.76/10万人，其中化脓性/坏疽性阑尾炎比例约50%。 硝基咪唑类药物是目前公认的

抗厌氧菌感染的首选药物。

1.2023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。

2.2018年1月1日至2023年6月30日期间，经国家药监部门批准，适应症或功能主治发生重大变化，申请调整医保支付范围的药品。

3.2023年12月31日协议到期，适应症或功能主治未发生重大变化，因适应症或功能主治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。



同疾病治疗领域内或同药理作用

药品上市情况

目前，临床中较为常用于治疗盆腔炎症性疾病的抗厌氧菌药物是硝基咪唑类药物。硝基咪唑类药物是一类人工合成的抗

厌氧菌药物，具有抗厌氧菌谱广、杀菌作用强、疗效好的优点，与其他抗菌药物广泛联合应用于临床各个系统的厌氧菌

与需氧菌混合感染。目前国内外已上市的硝基咪唑类药物主要有甲硝唑（1981年）、替硝唑（1992年）、奥硝唑

（2001年）、塞克硝唑（2004年）、吗啉硝唑（2014年）、左奥硝唑（2009年）、磷酸左奥硝唑酯二钠（2021年），

均已纳入医保。 吗啉硝唑属于第三代抗厌氧菌药物，2019年《中国腹腔感染诊疗指南》明确指出（原文P15页）：吗啉

硝唑在抗厌氧菌方面表现出良好的疗效，且不良反应率更低。国内的多中心临床研究显示，化脓性或坏疽性阑尾炎手术

后采用吗啉硝唑治疗疗效可靠，安全性佳。

企业承诺书 下载文件  吗啉硝唑氯化钠注射液注射液企业承诺书.pdf

药品最新版法定说明书 下载文件  说明书盖章.pdf

最新版《药品注册证书》（国产

药品）或《进口药品注册证》

（进口药品）。如首次上市版本

和最新版不同，请分别提供

下载文件  吗啉硝唑氯化钠注射液注册批件盖章.pdf

联系人信息

联系人 李令杰 联系电话 13961396803


