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江苏康缘药业股份有限公司 

关于对部分胶囊产品实施召回的公告 

本公司董事会及全体董事保证本公告内容不存在任何虚假记载、误导性陈

述或者重大遗漏，并对其内容的真实性、准确性和完整性承担个别及连带责任。 

 

2012 年 5月 25日，江苏省食品药品监督管理局就江苏省在产胶囊剂药品生

产企业全覆盖监督抽验情况进行了通报，其中本公司有一个批次的胶囊产品涉及

铬超标情况，为确保人民用药安全和生命健康，公司本着对产品质量高度负责的

态度，决定立即召回该批次胶囊产品。现将相关情况公告如下： 

一、国家药监部门抽验情况 

根据国家药监部门抽验，我公司生产的批号为 100812 的桂枝茯苓胶囊铬含

量超过《中国药典》（2010版）的规定。该批次桂枝茯苓胶囊（100812）为 2010

版《中国药典》实施前生产，所用明胶空心胶囊生产厂家提供的检验报告及我公

司入库前的自检报告结果均符合国家当时执行的《中国药典》规定，所生产的桂

枝茯苓胶囊（100812）也符合国家当时的法定标准。此次江苏省食品药品监督管

理局公告的桂枝茯苓胶囊（100812）铬含量检验为 4ppm，超过了国家现行《中

国药典》（2010版）2ppm的规定。 

根据江苏省食品药品监督管理局通报精神，该批次产品为《中国药典》（2010

版）实施前生产的，由我公司主动召回，不予行政处罚。 

二、涉及召回胶囊产品的生产销售情况 

上述涉及召回的批号为 100812 的桂枝茯苓胶囊公司总计生产了 20964 盒，

检验留样 4盒，入库 20960盒，货值 104.55万元；已销售 20960 盒，货值 104.55

万元，占公司同期营业收入 135,830.76万元的 0.077%；在接到国家药监部门该

批产品铬含量超过新版药典标准通知后，我公司立即实施了主动召回程序。截至



公告日，涉及产品召回 4162盒，货值 21.06万元，已完成召回。 

三、本次产品召回对公司的影响 

1、对公司胶囊剂产品销售的影响 

公司本次产品召回，虽然是由于国家的《中国药典》标准在产品的有效期内

发生变化所引发，但在短期内可能会对消费者用药心理以及公司药品购销的相关

环节带来一定负面影响，进而影响公司相关产品的销售及回款。 

从长期看，本公司作为一家现代中药创新企业，具有较强质量保障和检验能

力，质量保证体系相对健全。2012年 4月 27日，国家食品药品监督管理局下发

《关于严格实施药用明胶和胶囊剂药品批批检的公告》（2012 年第 25号文）后，

我公司积极组织批批检验，截止目前为止，我公司尚未发现 2010 年 10月 1日之

后留样的胶囊剂品种铬含量超过新版药典标准的情况。通过本次胶囊铬超标事件

影响，公司将从中吸取深刻教训，也必将促进公司进一步强化全员质量安全意识

和质量保证体系建设，以保障生产安全合格产品，保障患者用药安全。 

2、对公司财务状况的影响 

上述涉及召回产品的货值占公司同期营业收入的比重很小，对公司财务的直

接影响相对较小。针对后期将会或可能会给公司带来的间接影响，本公司将会根

据事件发展情况，及时做出评估，并按照《上市公司信息披露管理办法》的相关

要求及时履行信息披露义务。 

公司董事会就本次产品召回对消费者和投资者造成的影响致以诚挚的道歉！

敬请广大投资者注意投资风险。  

特此公告。  

 

江苏康缘药业股份有限公司董事会 

二〇一二年五月二十八日 


