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药品名称 ： 甲苯磺酸奥⻢环素⽚

企业名称 ：
再⿍医药（上海）有限公

司



申报信息

申报时间 2025-07-17 15:09:38 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） 甲苯磺酸奥⻢环素⽚ 药品类别 西药

 药品注册分类 化药1类

是否为独家 是

核⼼专利类型1 四环素化合物的盐和多晶型物 核⼼专利权期限届满⽇1 2029-05

核⼼专利类型2 9-氨基甲基⽶诺环素化合物及其在治疗

社区获得性细菌性肺炎(CABP)中的⽤途

核⼼专利权期限届满⽇2 2037-10

核⼼专利类型3 9-氨基甲基⽶诺环素化合物及其⽤途 核⼼专利权期限届满⽇3 2037-08

核⼼专利类型1 四环素化合物的盐和多晶型物 核⼼专利权期限届满⽇1 2029-05

核⼼专利类型2 9-氨基甲基⽶诺环素化合物及其在治疗

社区获得性细菌性肺炎(CABP)中的⽤途

核⼼专利权期限届满⽇2 2037-10

核⼼专利类型3 9-氨基甲基⽶诺环素化合物及其⽤途 核⼼专利权期限届满⽇3 2037-08

当前是否存在专利纠纷 否

说明书全部注册规格 0.15g（按C29H40N4O7计）

上市许可持有⼈（授权企业） 再⿍医药（上海）有限公司

说明书全部适应症/功能主治 为了减少耐药细菌的产⽣及保持奥⻢环素和其他抗菌药物的疗效，奥⻢环素应仅⽤于治疗或预防经证实或⾼度怀疑由敏

感细菌引起的感染。如已获得关于培养和敏感性的信息，选择或改变抗菌疗法时应考虑这些信息。在缺乏此类数据的情

况下，当地流⾏病学和敏感性模式可能有助于选择经验性疗法。 奥⻢环素适⽤于敏感微⽣物所致的下列感染： 1.社区获

得性细菌性肺炎（CABP） 奥⻢环素适⽤于治疗由以下敏感微⽣物引起的社区获得性细菌性肺炎（CABP）成⼈患者：肺

炎链球菌、⾦⻩⾊葡萄球菌（对甲氧西林敏感的分离株）、流感嗜⾎杆菌、副流感嗜⾎杆菌、肺炎克雷伯菌、嗜肺军团

菌、肺炎⽀原体和肺炎⾐原体。 2.急性细菌性⽪肤和⽪肤结构感染（ABSSSI） 奥⻢环素适⽤于治疗由以下敏感微⽣物引

起的急性细菌性⽪肤和⽪肤结构感染（ABSSSI）成⼈患者：⾦⻩⾊葡萄球菌（对甲氧西林敏感和耐甲氧西林的分离株）、

路邓葡萄球菌、化脓链球菌、咽峡炎链球菌群（包括咽峡炎链球菌、中间型链球菌和星座链球菌）、粪肠球菌、阴沟肠杆

菌和肺炎克雷伯菌。

现⾏医保⽬录的医保⽀付范围 空

说明书⽤法⽤量 起始负荷剂量：第1天，200mg静脉输注60分钟。或第1天，100mg静脉输注30分钟，共两次。 维持剂量：100mg静脉

输注30分钟，每⽇1次。或300mg⼝服，每⽇1次。 治疗持续时间：7⾄14天。详⻅说明书。

所治疗疾病基本情况 社区获得性肺炎（CAP）指在医院外罹患的感染性肺实质炎症，表现为发热、咳嗽、脓痰、胸痛、呼吸困难、肺实变体

征或闻及湿性啰⾳。我国CAP发病率7.13/1000⼈/年，住院患者30天死亡率4.2%，⽼年⼈病死率达33%。 ABSSSI是细菌

引起的⽪肤感染，包括蜂窝织炎、丹毒、⽪肤脓肿、伤⼝感染，表现为⽪肤发热、红肿、局部红斑和疼痛。我国ABSSSI

的发病率为200/10万⼈。

1.2025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。

2.2025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。

3.2020年1⽉1⽇⾄2025年6⽉30⽇期间，经国家药监部⻔批准，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。



中国⼤陆⾸次上市时间 2021-12

同疾病治疗领域内或同药理作⽤

药品上市情况

奥⻢环素同时有针剂和⽚剂，适应症⼀致，分别于2022、2023年谈判纳⼊医保⽬录。奥⻢环素是⽬前唯⼀具有⼝服剂型

的第三代四环素，可实现针-⽚序贯灵活给药。 【社区获得性细菌性肺炎】既往常⽤药物为厄他培南及氟喹诺酮，上市时

间较久，均已纳⼊医保；近年上市的来法莫林、头孢⽐罗： 1.厄他培南及头孢⽐罗属于β内酰胺类药物，⽆法覆盖⾮典型

病原体，需联合治疗。来法莫林⽆法治疗流感嗜⾎杆菌以外的⾰兰⽒阴性菌。奥⻢环素单药即可治疗社区获得性肺炎常

⻅的⾰兰⽒阳性、⾰兰⽒阴性菌及⾮典型病原体。 2. 氟喹诺酮类⽆法覆盖产酶肠杆菌科及MRSA等耐药菌，存在治疗失

败⻛险，奥⻢环素对这类病原体活性良好。氟喹诺酮类具有诸多⿊框警告，部分患者存在安全⻛险，奥⻢环素⽆特殊禁

忌症，安全性更佳。 【急性细菌性⽪肤和⽪肤结构感染】⽬前常⽤的药物为利奈唑胺，上市时间为2007年，已被纳⼊医

保⼄类。 1. 对于糖尿病合并⽪肤软组织感染的患者，奥⻢环素疗效显著优于利奈唑胺。 2. 利奈唑胺单药⽆法覆盖⾰兰⽒

阴性菌，奥⻢环素能够同时覆盖阳性菌和阴性菌，对于合并有阴性菌感染⻛险的患者（如糖尿病、免疫抑制性疾病等）

是更优的治疗选择。

企业承诺书 下载⽂件 【企业承诺书】甲苯磺酸奥⻢环素⽚.pdf

药品最新版法定说明书 下载⽂件 【说明书】甲苯磺酸奥⻢环素⽚.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】甲苯磺酸奥⻢环素⽚.pdf


