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香港交易及結算所有限公司及香港聯合交易所有限公司對本公告之內容概不負責，對其準確
性或完整性亦不發表任何聲明，並明確表示概不就因本公告全部或任何部分內容而產生或因
倚賴該等內容而引致之任何損失承擔任何責任。
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石藥集團有限公司
（根據公司條例於香港註冊成立）

（股份代號：1093）

自願性公告

本集團頭孢菌素產品「注射用頭孢噻肟鈉」及「頭孢克肟片」的生產車間
通過美國藥監局現場檢查

石藥集團有限公司（「本公司」，連同其附屬公司「本集團」）董事會（「董事會」）宣佈，本集團收
到美國食品藥品監督管理局（「美國藥監局」）的報告，確認本集團「注射用頭孢噻肟鈉」及「頭
孢克肟片」的生產車間已零缺陷通過美國藥監局現場檢查。

頭孢噻肟鈉，為第三代半合成頭孢菌素，其抗菌譜廣，對革蘭陰性及陽性菌均有較好的抗菌
活性，特別對革蘭陰性菌的殺滅作用更強。臨床上主要用於各種敏感菌的感染，如呼吸道、
腹腔、腦膜炎、淋病、泌尿系統感染、敗血症等。頭孢克肟片為廣譜抗菌素，臨床主要用於
慢性支氣管炎急性發作、急性支氣管炎併發細菌感染、支氣管擴張合併感染、肺炎、腎盂腎
炎、膀胱炎、尿道炎、膽囊炎、膽管炎、中耳炎等。
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自本集團於二零一二年九月向美國藥監局遞交注射用頭孢噻肟鈉的簡約新藥申請至二零一四
年四月通過美國藥監局對該生產車間的現場檢查，總時長僅約一年半的時間，這種進程在國
內醫藥行業尚屬首例。另外，注射用頭孢噻肟鈉為無菌製劑，對生產環境級別要求極高，本
集團能以零缺陷通過美國藥監局現場檢查，標誌著本集團質量管理體系的水平已達到國際先
進標準。

此次通過美國藥監局的現場檢查標誌著本集團頭孢菌素類注射劑產品及口服產品進軍國際市
場有了突破性的進展，為本集團頭孢菌素類產品進入美國、澳大利亞、新西蘭、南非、土耳
其等國際市場奠定了堅實的基礎。
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