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	药品名称：注射用盐酸兰地洛尔
	受理号：CXHS1200352
	剂型： 冻干粉针剂
	规格：50mg
	申报阶段： 申报注册
	注册分类： 新药3.1类
	2005年12月1日，公司首次提交注射用盐酸兰地洛尔（规格：50mg）临床试验批件并获得受理（受理号：CXHL0502385），2008年7月29日获得临床试验批件（批件号：2008L03885）。
	盐酸兰地洛尔是由日本小野制药工业株式会社（Ono Pharmaceutical Co.,Ltd）研制开发，注射用盐酸兰地洛尔于2002年7月获日本厚生省正式批准上市，规格为50mg，商品名为Onoact。其批准适应症为：1、手术时对以下心动过速性心律不齐的紧急处置：心房纤颤，心房扑动和窦性心动过速；2、手术后在循环动态的监控下，对以下心动过速性心律不齐的紧急处置：心房纤颤，心房扑动和窦性心动过速。我国目前尚未批准进口。



