
2023年国家医保药品⽬录调整
申报材料 （公⽰版）

药品名称 ： 钠钾镁钙注射⽤浓溶液

企业名称 ：
北京亿灵医药科技发展有

限公司



申报信息

申报时间 2023-07-12 16:34:01 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） 钠钾镁钙注射⽤浓溶液 医保药品分类与代码 XB05BBN128B004010183464

药品类别 西药 是否为独家 是

药品注册分类 化药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 20ml

上市许可持有⼈（授权企业） 北京亿灵医药科技发展有限公司

说明书全部适应症/功能主治 本品⽤于通过中⼼静脉输注含浓葡萄糖或氨基酸的溶液时的电解质补充，以维持成⼈患者的电解质动态平衡。

说明书⽤法⽤量 每⽀20ml本品稀释到1L氨基酸或葡萄糖溶液中。即每⽀20ml本品可与5%~25%浓度的葡萄糖注射液，或5%~11.4%浓度的

复⽅氨基酸注射液1L稀释混合均匀后使⽤（24⼩时内稳定）。本品不含磷酸盐。本品开展了以下配伍研究：在每升氨基

酸或葡萄糖注射液中加⼊约10~15mmol的磷酸盐，即向5%~25%浓度的葡萄糖注射液或5%~11.4%浓度的复⽅氨基酸注射

液1L中加⼊ 2.5~5ml的复合磷酸氢钾注射液【每⽀（2ml规格），含磷酸氢⼆钾（K2HPO4·3H2O）0.639g和磷酸⼆氢钾

（KH2PO4）0.4354g】混合均匀后，再加⼊20ml本品混合均匀后使⽤，10%~25%浓度的葡萄糖注射液或5%~11.4%浓度的

复⽅氨基酸注射液可在24⼩时内使⽤，5%浓度的葡萄糖注射液可在7⼩时内使⽤。每升	 约± 外多� 供10~15mmol的磷酸

盐及15~22mmol以内的钾。通常成⼈每⽇可接受2~3L含有本品的全肠外营养溶液，ç 通过中⼼静脉输注，可在24⼩时内

以恒定的速Ï 输注，速度为每⼩时83~125ml。

所治疗疾病基本情况 主要适宜⼈群为⽆法经⼝和经肠内营养补充，或肠内营养补充不b ，ç 要通过肠外营养补充的患者，多⽤于胃肠C术

后、严重烧伤、重度u 染、恶性肿l 患者。 肠外营养作为⼀种复杂的营养治疗⽅式，®电解质补充不规: ，易引
 患者

电解质Q乱。这⼀定程度上延⻓了患者住院时间、增加了• 亡Ï ，进⽽给患者带来更	 的经济与^ 康负担。⽬前肠外营

养中⽆针对性的复⽅电解质补充剂，存在补充不规: 不合ƒ 的
 状。

中国	 陆¦ Ü上市时间 2023-01 注册证号/批准⽂号 国药准字H20233066

全~ ¦ 个上市国家/地区 Þ 国 全~ ¦ Ü上市时间 1984-07

是否为OTC 否

同疾病治疗š 域内或同药ƒ 作⽤

药品上市情况

同药ƒ 作⽤药品多为单⽅电解质浓溶液：®氯化钠/氯化钾/氯化钙/, 酸镁“ ，电解质作为⼈体必ç 的营养元• ，该类产品

普0 上市时间较早，覆盖⼴泛，均在医保⽬录内，但	 都针对电解质A 乏或Q乱后的补充，并⽆维持成⼈患者的电解质

动态平衡的产品。与本品的适应症均不相同。 本品与单⽅电解质浓溶液药ƒ 作⽤相同，均为电解质治疗⽤药，但在肠外

营养的电解质补充中，单⽅电解质溶液配伍较Ò ” ，易漏加/多加/⽐例不当，易引
 配液污染“ ；本品可规: 成⼈患者的

电解质补充，并减少u 染� 险及使⽤浪费。 国内ü 上市的多种电解质复⽅制剂多为林格⽒液（®钠钾镁钙葡萄糖注射
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