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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） 连花清咳片 药品类别 中成药

 药品注册分类 中药1.1类（原中药第6.1类）

处方组成 融汇经典名方麻杏石甘汤、清金化痰汤，加入通络化痰顺气药物化裁而成。 君药：麻黄、桑白皮； 臣药：石膏、黄芩、

炒苦杏仁、连翘； 佐药：清半夏、浙贝母、前胡、牛蒡子、山银花、大黄、陈皮； 使药：桔梗、甘草

是否为独家 是

核心专利类型1 一种含有麻黄的治疗支气管炎的药物及

其制备方法

核心专利权期限届满日1 2028-04

核心专利类型1 一种含有麻黄的治疗支气管炎的药物及

其制备方法

核心专利权期限届满日1 2028-04

当前是否存在专利纠纷 否

说明书全部注册规格 0.46g

上市许可持有人（授权企业） 石家庄以岭药业股份有限公司

说明书全部适应症/功能主治 宣肺泄热，化痰止咳。用于急性气管-支气管炎痰热壅肺证引起的咳嗽、咳痰、痰白粘或色黄，伴咽干口渴，心胸烦闷，

大便干，舌红，苔薄黄腻，脉滑数。

 现行医保目录的医保支付范围 无

说明书用法用量 口服。一次4片，一日3次。疗程7天

所治疗疾病基本情况 流行病学：急性气管-支气管炎是呼吸系统常见病、多发病，门诊发病率约为肺炎的20倍、支气管哮喘的10倍，是由感

染、物理、化学刺激或过敏因素引起的气管支气管黏膜的急性炎症。 发病机理：气管、支气管黏膜充血、水肿，有淋巴

细胞和中性粒细胞浸润；纤毛细胞损伤、脱落；黏液腺体增生、肥大，分泌物增加。 临床表现：起病较急，常先有上呼

吸道感染症状如鼻塞、咽痛，继之出现干咳或伴少量黏痰，痰量逐渐增多、咳嗽症状加剧。

同疾病治疗领域内或同药理作用

药品上市情况

目录内宣肺止咳剂有6个：急支糖浆、急支颗粒（1996），小儿宣肺止咳颗粒（1997），清宣止咳颗粒（1999），苏黄

止咳胶囊（2008），小儿荆杏止咳颗粒（2019），连花清咳片（2020）。其中3个儿科用药。 优势： 理论创新：首创

运用络病理论探讨支气管炎发病机制，气络郁滞，肺失宣肃为病机关键，确立以宣为主，宣肃结合治疗原则。 组方特

色：融汇麻杏石甘汤宣肺泄热和清金化痰汤清热化痰，加入通络化痰顺气药物化裁而成，达到清宣、清泄、顺气、治

痰、止咳之功效。 药理作用：具有阻断气道炎症为核心独特药效学作用，显著减轻致病因素引起的炎症反应、缓解气道

痉挛、保护气道粘膜，改善气道阻力，减轻咳嗽咳痰，降低肺损伤，提高呼吸功能。 循证研究：上市4年开展循证研究

23项，发表文献20篇，其中SCI 8篇，累计影响因子35.9。 指南共识：上市4年纳入国家级省级呼吸道感染、新冠、流感

等指南共识40余次（国家级9次）。 疫情贡献：疫情期间，作为新冠循证研究最多的止咳化痰中成药，积极参与疫情防

治，累计捐赠超过3亿元。 海外上市：上市4年在5个国家地区完成注册上市。 不足：基层医疗终端可及性有待提升。

企业承诺书 下载文件  以岭药业企业承诺书.pdf

药品最新版法定说明书

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。



药品最新版法定说明书 下载文件  连花清咳片36片说明书.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

和最新版不同，请分别提供

下载文件  连花清咳片药品注册批件.pdf


