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药品名称 ： 右酮洛芬氨丁三醇注射液

企业名称 ：
南京正科医药股份有限公

司



申报信息

申报时间 2025-07-18 16:33:46 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） 右酮洛芬氨丁三醇注射液 药品类别 西药

 药品注册分类 化药3类

是否为独家 是

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 2ml:50mg

上市许可持有⼈（授权企业） 南京正科医药股份有限公司

说明书全部适应症/功能主治 作为阿⽚类镇痛药的辅助，⽤于成⼈不适合⼝服给药的急性中度⾄重度术后疼痛

现⾏医保⽬录的医保⽀付范围 限成⼈不适合⼝服给药的急性中度⾄重度术后疼痛

说明书⽤法⽤量 静脉滴注：⼀次2ml，以30~100ml的⽣理盐⽔、葡萄糖溶液，或乳酸钠林格液稀释，缓慢滴注，持续10~30min。溶液

需要在⽆菌环境下配制，且配制及使⽤过程中，需要避光。 本品推荐剂量为每8~12⼩时50mg。必要时，6⼩时后可重复

给药，每⽇总剂量不超过150mg。 本品为短期使⽤，仅⽤于疼痛急性期（不超过2天）。可能情况下换⽤⼝服⽌疼药。根

据控制症状的需要，在最短治疗时间内使⽤最低有效剂量，可以使不良反应降到最低。 每⽀右酮洛芬氨丁三醇注射液仅

限于单次使⽤，任何未使⽤完的溶液应丢弃。给药前，应⽬测检查溶液，确保溶液⽆⾊澄清；如溶液中有颗粒物，不得

使⽤。

所治疗疾病基本情况 ⼿术后疼痛是临床常⻅的术后症状，术后急性疼痛不仅可以发展为慢性疼痛，还可引发医院获得性肺炎、伤⼝愈合不良

等并发症，延迟患者术后康复，增加患者的经济负担。有效控制术后疼痛对降低并发症的发⽣、促进患者早期康复有重

要意义。根据我国卫⽣统计年鉴显⽰，伴随着诊断和影像技术的进步，⼿术治疗占⽐持续提升，2021年⼊院患者⼿术⼈

次达到0.81亿次。⼀项2021年针对630名患者的问卷调查显⽰其中75%以上经历了术后疼痛

中国⼤陆⾸次上市时间 2023-05

同疾病治疗领域内或同药理作⽤

药品上市情况

右酮洛芬氨丁三醇采⽤分⼦共轭结构设计，增强了镇痛效果,降低了药物不良反应。本品与昔布类药物（注射⽤帕瑞昔布

2018年上市，医保⼄类）相⽐，达峰更快且⼼⾎管⻛险更低；与布洛芬（布洛芬注射液2018年上市，医保⼄类）相⽐，

不良反应明显降低；与酮咯酸（酮咯酸氨丁三醇注射液2005年上市，医保⼄类）相⽐，达峰更快，持续时间更⻓，且消

化道并发症与上消化道出⾎⻛险⽐显著降低；与氟⽐洛芬酯（氟⽐洛芬酯注射液2004年上市，医保⼄类）相⽐，节约阿

⽚作⽤更稳定，降低疾病周期内的治疗费⽤；

企业承诺书 下载⽂件 承诺书.pdf

药品最新版法定说明书 下载⽂件 右酮24个⽉说明书.pdf

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。



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 注册批件延⻓效期.pdf


