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 证券代码：300436           证券简称：广生堂           公告编号：2021044 

福建广生堂药业股份有限公司  

关于成为匹伐他汀钙上市许可持有人的公告 

本公司及董事会全体成员保证信息披露的内容真实、准确、

完整，没有虚假记载、误导性陈述或重大遗漏。 

近日，福建广生堂药业股份有限公司（以下简称“公司”）收到国家药品监  

督管理局下发的关于匹伐他汀钙片的《药品补充申请批准通知书》，同意公司成

为上述药品（规格：4mg）上市许可持有人，进一步丰富了公司心血管领域的产

品线布局，将为公司打造新的利润增长点。 

根据米内网数据，2020 年匹伐他汀钙中国总销售额超过 21 亿元，是权威指

南推荐的一线调脂用药，已列入国家医保目录。 

一、药品补充批件的基本情况 

药品通用名称：匹伐他汀钙片  

剂型：片剂  

规格：4mg  

注册分类：化学药品  

申请内容：上市许可持有人主体变更  

上市许可持有人：福建广生堂药业股份有限公司  

生产企业：北京百奥药业有限责任公司  

药品批准文号：国药准字 H20213042  

审批结论：根据《中华人民共和国药品管理法》及有关规定，经审查，本品  

此次申请事项符合药品注册的有关要求，同意按照《药品上市后变更管理办法（试 

行）》相关规定，批准本品上市许可持有人由“北京百奥药业有限责任公司” 变

更为“福建广生堂药业股份有限公司”，药品批准文号不变。 

二、药品相关情况 

匹伐他汀钙主要用于治疗高胆固醇血症、家族性高胆固醇血症，属于第三代
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他汀类药物。通过拮抗胆固醇生合成途径中的限速酶—HMG-


