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药品名称 ： 利胆止痛胶囊

企业名称 ： 云南永孜堂制药有限公司
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一、基本信息

药品申报条件：

药品通用名称（中文、含剂型） 利胆止痛胶囊 药品类别 中成药

 药品注册分类 中药：原8类

处方组成 柴胡(炒)、赤芍、 枳壳（炒）、甘草 、茵陈 、延胡索（炒）、 苍术、 川楝子（炒）、仙鹤草、 板蓝根 、蒲公英、 姜

黄。

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 -

当前是否存在专利纠纷 否

说明书全部注册规格 每粒装0.4g

上市许可持有人（授权企业） 云南永孜堂制药有限公司

说明书全部适应症/功能主治 清热利胆，理气止痛。用于肝胆温热所致的胁痛，黄疸（如急、慢性肝炎、胆囊炎）

 现行医保目录的医保支付范围 不限

说明书用法用量 口服，一次3粒，一日3次。

所治疗疾病基本情况 （1）疾病特点：本品用于肝胆湿热所致的胁痛，黄疸（如急、慢性肝炎、胆囊炎），主要症状为肋痛、巩膜或皮肤黄

染、乏力、恶心、食欲减退等。 （2）疾病流行病学数据：2020年中国乙型肝炎发病率为64.2861/10万，死亡率为

0.0331/10万。根据《中成药临床应用指南•消化疾病分册》流行病学数据，我国慢性胆囊炎、胆结石患病率为16.09%，

发病率为3.91%。

同疾病治疗领域内或同药理作用

药品上市情况

一、同类药品：胆宁片乙类2002年上市；消炎利胆片甲类2002年上市；消炎利胆胶囊甲类1998上市；消炎利胆颗粒甲

类1998年上市；胆康胶囊乙类2000年上市。 二、与同类药品对比：1.药效作用明确：利胆止痛胶囊具有利胆、退黄和保

肝降酶作用，在体外对消化道常见致病菌具有抑菌作用，具有明显的抗炎消肿和镇痛作用。 2.临床试验结果表明安全有

效：利胆止痛胶囊治疗慢性胆囊炎（肝胆湿热证）临床试验，以消炎利胆片为阳性对照药，试验结果：利胆止痛胶囊组

总有效率93.33%，消炎利胆片组总有效率76.67%，试验组疗效优于对照组（P<0.05）；试验组30例B超观察，总有效

率70.00%，治疗后胆囊壁增厚、毛糙、胆汁透声差改善明显（P<0.05）；试验组和对照组主要单项症状疗效比较，在右

上腹痛、腹胀、食欲不振（纳少）、嗳气、便秘症状中，试验组与对照组总有效率经统计学检验P<0.05（其中恶心呕吐

P<0.01），说明试验组对单项症状改善方面优于对照。 3.处方优势：本品处方中药材多达12味药，几乎囊括了所有治疗

肝胆疾病的药味，保证了本品的疗效；而参照药品胆宁片为8味药材，消炎利胆片为3味药材。

企业承诺书 下载文件  企业承诺书.pdf

药品最新版法定说明书 下载文件  说明书.pdf

最新版《药品注册证书》（国产

药品）或《进口药品注册证》

（进口药品）。如首次上市版本
下载文件  利胆批件合并.pdf

1.2024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。

2.2024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。

3.2019年1月1日至2024年6月30日期间，经国家药监部门批准，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。



和最新版不同，请分别提供


