
附件3 

2026年1月申请拟动态调整药品

序号 调整类型 选择属性 药品统一编码 调整前分组号 调整后分组号 企业申请时间 取消挂网时间 药品名称 剂型 规格 包装 包装材质 生产企业 申报企业 批准文号

1 调整分组

通过国家药品监督管
理局仿制药质量和疗
效一致性评价的仿制
药品、新3类、新4类

和5.2类。

XN01BBB164B00201
0103987

X0236-02-99 X0236-01-99
2026-01-07 
15:15:32

盐酸布比卡因注
射液

注射液 5ml:37.5mg 5ml:37.5mg×1支/支 药用玻璃安瓿装
山东辉成药业有

限公司
山东辉成药业有限公司 国药准字H37022568

2 调整分组

通过国家药品监督管
理局仿制药质量和疗
效一致性评价的仿制
药品、新3类、新4类

和5.2类。

XN02AJA146A00101
0279136

X0091-02-99 X0091-01-99
2026-01-06 
16:43:13

氨酚双氢可待因
片

片剂
每片含对乙酰氨基酚
500mg,双氢可待因

10mg

每片含对乙酰氨基酚
500mg,双氢可待因
10mg×20片/盒

铝塑包装 澳美制药厂
国药控股分销中心有限公司

（AbbVieDeutschlandGmbH&Co.KG
（德国））

国药准字HC20160025

3 调整分组

通过FDA认证且在FDA
官网的NDA或ANDA数据
库处于处方或非处方

状态的药品。

XB03XAJ236B00202
0179436

X2189-02-99 X2189-01-99
2026-01-09 
10:16:04

甲氧聚二醇重组
人促红素注射液

注射剂

100μg/0.3ml/支:每
支预充式注射器内含
100μg甲氧聚二醇重
组人促红素,装量为

0.3ml

100μg/0.3ml/支:每
支预充式注射器内含
100μg甲氧聚二醇重
组人促红素,装量为
0.3ml×1支/盒

预充式注射器包
装

F.Hoffmann-La 
Roche AG

国药控股分销中心有限公司
（AbbVieDeutschlandGmbH&Co.KG

（德国））
国药准字SJ20180005

4 调整分组

通过FDA认证且在FDA
官网的NDA或ANDA数据
库处于处方或非处方

状态的药品。

XB03XAJ236B00203
0179436

X2189-02-99 X2189-01-99
2026-01-09 
10:16:36

甲氧聚二醇重组
人促红素注射液

注射剂

50μg/0.3ml/支:每支
预充式注射器内含50
μg甲氧聚二醇重组人
促红素,装量为0.3ml

50μg/0.3ml/支:每支
预充式注射器内含50
μg甲氧聚二醇重组人

促红素,装量为
0.3ml×1支/盒

预充式注射器包
装

F.Hoffmann-La 
Roche AG

国药控股分销中心有限公司
（AbbVieDeutschlandGmbH&Co.KG

（德国））
国药准字SJ20180003

5 调整分组

通过FDA认证且在FDA
官网的NDA或ANDA数据
库处于处方或非处方

状态的药品。

XB03XAJ236B00201
0179436

X2189-02-99 X2189-01-99
2026-01-09 
10:18:20

甲氧聚二醇重组
人促红素注射液

注射剂

75μg/0.3ml/支:每支
预充式注射器内含75
μg甲氧聚二醇重组人
促红素,装量为0.3ml

75μg/0.3ml/支:每支
预充式注射器内含75
μg甲氧聚二醇重组人

促红素,装量为
0.3ml×1支/盒

预充式注射器包
装

F.Hoffmann-La 
Roche AG

国药控股分销中心有限公司
（AbbVieDeutschlandGmbH&Co.KG

（德国））
国药准字SJ20180004

6 调整分组

通过国家药品监督管
理局仿制药质量和疗
效一致性评价的仿制
药品、新3类、新4类

和5.2类。

XN05AHL195A02201
0101435

X0903-02-98 X0903-01-98
2026-01-30 
21:58:33

氯氮平口腔崩解
片

片剂 25mg 25mg×50片/瓶

口服固体药用高
密度聚乙烯瓶,
内加固体药用高
密度聚乙烯非织
造布(泰维克)袋

装干燥剂

江苏恩华药业股
份有限公司

江苏恩华药业股份有限公司 国药准字H20100105

7

恢复挂网-属已连续挂
网保障供应超过12个
月，因各种因素无法
继续保障供应的药品

。

属已连续挂网保障供
应超过12个月，因各
种因素无法继续保障

供应的药品。

XM03ACL264B00204
0102092

X0938-01-99
2026-01-22 
10:09:47

2025-09-01 
15:00:00

罗库溴铵注射液 注射剂 5ml:50mg 5ml:50mg×1支/支 中硼硅玻璃安瓿
峨眉山通惠制药

有限公司
峨眉山通惠制药有限公司 国药准字H20183305

8

恢复挂网-属已连续挂
网保障供应超过12个
月，因各种因素无法
继续保障供应的药品

。

属已连续挂网保障供
应超过12个月，因各
种因素无法继续保障

供应的药品。

ZA03BAM001201010
2891

Z0243-02-99
2026-01-29 
09:39:50

2026-01-10 
02:58:42

麻仁润肠丸 大蜜丸 6g 6g×10丸/盒 无
山西华康药业股
份有限公司

山西华康药业股份有限公司 国药准字Z14020117
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