
北京市药品监督管理局

药品再注册批件
聂始扌号:亚llll13夕 l

受 理 号:oⅦ 2lXl30gl束 批 件 号:2020RO0O191

药品名称

西晶通用名称, 9|方对乙酝“蚕而片oD

攵文名/拉丁名: C∞ρou d Paroce1t1oo1Tablets〈 II)

叹滔拼耆: FufmB DuiviXian’ anJifen P:m(Ⅱ 〉

由品名: 饮利珞

剂型 片 剂

规格
对乙铣“荃黔药饷g,异丙安奋比林⒖∞g,

无水咖啡因5llmB
药品分类 化学药品

药品标准
日家茄品监If蓖局药品标准,s⒈XG扪13-

zOOl
药品有效期 o0个月

药品生产企业
名称:奔耳医药保铵有R公司

生产地址:北京市北东经济敏术开发区荣京森街7号

审批结论 经审查,本品符合 《药品注册瞀理办法,的有关垠定,同忘再注册 ,

药品批准文号 国药准字H20056阢 8
药晶批准攵号有

效拐
2025-0:-25

跗 件
)‘ 1R
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乃ζ9∴
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北京市药品监督管理局

药 品 补 充 申 请 批 件
原始编弓:叼0013321      受理刂;京补0?30ll Ⅱt饣仁弓:京 B200?02672

药品名称

药品通川名称:复方X刂 乙nt氦’Jk酚片 (Ⅱ
)

英义名/拉丁名;∞mpound PardcctaloI1abIets〈
")

剃 JiJ 州剂 药品分类 化学药浔l

规 格 对乙酰鲺±l泐 25lh嗯 ,,r丙女豁比林150mg,无 水 0,啡
l【 5l lg

包装规格 !0片 /盒 ,20片 /盆

药晶批丬1义 H, 囤药准字
"20056948

药温l标 rl l+栅标诳及标秕鳊∵

原药品

尘产企业

名称:拜耳医约伙憷有垠公刘

生产地址:北束经济技术丌发×荣京东街7吁

中诮内容
申浒变史制猁的以抖药咖崾冈产地,山石家庄栅药籴团新诂戚z,l约有限公tl政为山尔新华
捌药股份有限公司

中请理m

复方对乙硗铒基洲 (Ⅱ 〉在2∞5年 8月

"I哕

氏公司划转全我公△。我公司委托上海罗氏
rl药苻跟公词忄产i亥产丨%,现在我公△转山委托|I东浙华制纟1股份有跟公司’l产 ,山东新
轺Hl药股份有限公司也生产该制刑所l,淙科药咖啡l90,敝 我公tJ少 渚变蛀嘌科药咖啡囚产
也。蛰批准为盼 !

审批结论
。l崽将本I钴 原料药之 的咖啡囚产地山

制药ll0份 有限公司
”

,

“
山东新华

9l,品⒋产企业

名称:肝 4医 z’JlA樾有跟公△

生产地址:北疠t经济技术开发区荣京东衡7叮

唧
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士 送 拜耳佚药俅链有限公司

抄 送 国家贪″19JJl"监 督廿迎局
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