


《关于仿制药质量和疗效一致性评价工作有关事项的公告》（2017

年第 100 号）的规定，经审査，本品通过仿制药质量和疗效一致性评

价，同时同意本品变更生产工艺，质量标准照所附执行，有效期为

24 个月。今后的商业化生产如需放大批量，请注意开展相应的放大

研究及验证，必要时应针对生产规模放大提出补充申请。 

药品生产企业名称：山西振东安特生物制药有限公司 

地址：山西省晋中市箕城路 908 号 

二、药品的其他相关情况  

卡托普利片为竞争性血管紧张素转换酶抑制剂，临床适应症为高

血压、心力衰竭。根据国家相关政策规定，对于通过仿制药一致性评

价的药品品种，在医保支付方面予以适当支持，医疗机构应优先采购

并在临床中优先选用。 

三、对公司的影响 

卡托普利片通过仿制药一致性评价，有利于扩大产品的市场

份额，提升市场竞争力，并为公司后续产品开展仿制药一致性评

价工作积累了宝贵的经验。 


