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药品名称 ：
苹果酸奈诺沙星氯化钠注

射液

企业名称 ：
浙江医药股份有限公司新

昌制药⼚



申报信息

申报时间 2025-07-18 11:11:05 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） 苹果酸奈诺沙星氯化钠注射液 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 某些喹诺酮化合物的苹果酸盐和多晶型

物

核⼼专利权期限届满⽇1 2026-03

核⼼专利类型1 某些喹诺酮化合物的苹果酸盐和多晶型

物

核⼼专利权期限届满⽇1 2026-03

当前是否存在专利纠纷 否

说明书全部注册规格 250ml:0.5g:2.25g/袋

上市许可持有⼈（授权企业） 浙江医药股份有限公司新昌制药⼚

说明书全部适应症/功能主治 为减少耐药菌的产⽣,保证奈诺沙星及其他抗菌药物有效性,本品只⽤于治疗已证明或⾼度怀疑由敏感细菌引起的感染。在

选择或修改抗菌药物治疗⽅案时,应考虑细菌培养和药敏试验的结果。如果没有这些试验的数据做参考,则应根据当地流⾏

病学和病原菌敏感性进⾏经验性治疗。在治疗前应进⾏细菌培养和药敏试验以分离并鉴定感染病原菌,确定其对本品的敏

感性。在获得以上检验结果之前可以先使⽤本品进⾏治疗,得到检验结果之后再选择适当的治疗⽅法。与此类中的其他药

物相同,使⽤本品进⾏治疗时,在治疗期间应定期进⾏细菌培养和药敏试验以掌握病原菌是否对抗菌药物持续敏感,并在细菌

出现耐药性后能够及时发现。本品可⽤于治疗对奈诺沙星呈现敏感的肺炎链球菌、⾦⻩⾊葡萄球菌、流感嗜⾎杆菌、副

流感嗜⾎杆菌、卡他莫拉菌、肺炎克雷伯菌、铜绿假单胞菌以及肺炎⽀原体、肺炎⾐原体和嗜肺军团菌所致的成⼈(≥18

岁)社区获得性肺炎。 在使⽤本品时可依据患者病情严重程度及耐受性选⽤注射剂或⼝服制剂,也可选⽤治疗初期予以注射

剂静脉输注,病情趋缓解后继以⼝服给药的序贯疗法。

现⾏医保⽬录的医保⽀付范围 限对奈诺沙星呈现敏感的肺炎链球菌、⾦⻩⾊葡萄球菌、流感嗜⾎杆菌、副流感嗜⾎杆菌、卡他莫拉菌、肺炎克雷伯

菌、铜绿假单胞菌以及肺炎⽀原体、肺炎⾐原体和嗜肺军团菌所致的成⼈(≥18岁)社区获得性肺炎。

说明书⽤法⽤量 在使⽤本品的注射剂或⼝服剂时剂量相同,在选⽤治疗初期以静脉输注,继以⼝服给药的序贯疗法中⼝服剂与注射剂可使⽤

相同剂量。1.剂量和给药⽅法(1)肾功能正常患者中的剂量 静脉缓慢输注,每次输注时间不少于90分钟,成⼈⼀次

0.5g(250ml),⼀⽇1次。疗程为连续使⽤7⾄14天,也可根据病情适当延⻓。 (2)特殊⼈群的剂量调整 本品在

(1)CLcr≥50ml/min患者中，(2)轻度、中度肝功能减退患者中，(3)年龄在60~79岁的⽼年⼈，⽆需调整剂量,重度肾功能

减退患者中本品的剂量调整尚在研究中，尚⽆重度肝功能减退患者的药代动⼒学研究结果。2.给药说明(1)与螯合剂的药

物相互作⽤: 含镁抗酸剂、铝、⾦属阳离⼦不宜与本品⼝服制剂同服,宜在本品⼝服制剂服⽤2⼩时后再服⽤此类药物。含

钙补充剂与本品⼝服制剂并⽤时没有必要进⾏剂量调整。(2)⻝物与本品⼝服制剂 本品⼝服制剂的服⽤可以不考虑进⻝的

影响，但仍建议空腹、在⾄少进⻝前1⼩时或进⻝后2⼩时服⽤本品⼝服制剂。(3)接受本品的患者的⽔摄⼊ 虽然临床试验

中未发现结晶尿、管型尿的病例,但仍建议接受本品治疗的患者应补充⾜够的⽔分,以防⽌可能形成⾼浓度浓缩尿。

所治疗疾病基本情况 成⼈社区获得性肺炎(CAP)指医院外罹患的感染性肺实质炎症，主要表现为发热、咳嗽、咳痰、胸痛、胸部影像浸润等，

2016年我国城镇CAP发病率约为7.13/1000⼈年，男性略⾼,发病率在<5岁和≥80岁的⼈群中达⾼峰。病死率随年龄显著

升⾼，≥65岁患者住院病死率5.7%。其致病微⽣物多样，细菌检出率仅为27.08%，我国主要病原体为肺炎⽀原体和肺链

菌，其次为流感嗜⾎杆菌、肺炎⾐原体等。国内外指南⼀致推荐在确⽴CAP临床诊断并安排病原学检查后，应及时实施

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。



初始经验性抗菌治疗，可以降低病死率，缩短住院时间。呼吸喹诺酮（左氧氟沙星、莫西沙星、奈诺沙星）是被推荐的

初始经验性抗感染药物之⼀。

中国⼤陆⾸次上市时间 2021-06

同疾病治疗领域内或同药理作⽤

药品上市情况

再⿍医药(上海)有限公司持有的注射⽤甲苯磺酸奥⻢环素（100mg），2021年上市，被纳⼊2022版国家医保 (⼄类，特殊

级)，2023.3正式执⾏。 奈诺沙星和奥⻢环素均为新型⼴谱抗⽣素，⽀持静脉-⼝服序贯治疗，⾎浆蛋⽩结合率低，⼴泛

的组织穿透性⾼，代谢稳定，不易耐药，在特殊⼈群(肾或肝功能受损患者、⽼年患者)中⽆须剂量调整，疗程均为7-14

天。与奥⻢注射液⽤相⽐，奈诺注射液优劣势如下:优势: CAP疗效更优，临床有效率较奥⻢⾼约4%;对CAP主要致病菌⾦

葡菌、肺链等清除率较奥⻢环素⾼6%-20%，对耐药菌仍有良好抗菌活性;对⾮典型病原体临床有效率较奥⻢⾼

2.5%-6.5%;奈诺沙星安全性好，⽆光敏性，不会致⽛⻮变⾊等;每⽇⼀次给药较奥⻢给药更便捷;⽆须复溶、配置，储存⽅

便;耐受性好，药物过量安全⻛险低;接受抗凝治疗患者⽆须调整抗凝剂剂量等；若序贯给药，奈诺沙星⼝服与静脉剂量⼀

致⽆需调整；奥⻢环素⾮杀菌机制，需要⾸剂加倍，且治疗费⽤⾼于奈诺沙星。不⾜:对⾮CAP主要致病菌的厌氧菌抗菌

活性较弱。奈诺⽬前只获批了CAP适应症，体外抗菌研究结果提⽰其对⽪肤感染等疾病可获良好疗效。

企业承诺书 下载⽂件 附件1-1企业承诺书.pdf

药品最新版法定说明书 下载⽂件 附件1-2苹果酸奈诺沙星氯化钠注射液说明书.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 附件1-3苹果酸奈诺沙星氯化钠注射液注册证.pdf


