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金宇生物技术股份有限公司 

关于子公司获得兽药产品批准文号批件的公告 

 

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。 

 

在前期获得农业部核发相应疫苗新兽药注册证书的基础上，根据《兽药管理

条例》和《兽药产品批准文号管理办法》等有关规定，经农业部审查，准予金宇

生物技术股份有限公司（以下简称“公司”）全资子公司扬州优邦生物药品有限公

司（以下简称“扬州优邦”）生产猪繁殖与呼吸综合征嵌合病毒活疫苗（PC 株），

详情如下： 

一、新兽药产品批准文号基本信息 

兽药产品批准文号：兽药生字101081139 

通用名称：猪繁殖与呼吸综合征嵌合病毒活疫苗(PC株) 

商品名称：蓝立优 

含量规格：5头份/瓶；10头份/瓶；20头份/瓶；50头份/瓶 

批文有效期：2019-03-20至2024-03-19 

二、新兽药产品研发情况 

上述新兽药产品于2014年获得临床批准，开展并完成了临床试验。随后，扬

州优邦与武汉中博生物股份有限公司、中国兽医药品监察所、杭州佑本动物疫苗

有限公司联合开展新兽药证书的注册申报工作。扬州优邦于2018年7月3日获得上

述产品的新兽药注册证书，并积极开展新兽药产品批准文号的申报工作。截至目

前该产品发生的研发费用3,319万元。 

公司通过公开渠道未能获得国内市场猪繁殖与呼吸综合征嵌合病毒活疫苗

(PC株)的具体销售数据。 

三、新兽药产品上市前的相关程序 

在该新兽药产品上市销售前，扬州优邦按照《兽药管理条例》、《兽药产品



 

 

批准文号管理办法》的要求，开展产品批准文号申请及报审相关工作，并取得该

兽药产品批准文号，已具备上市销售条件。 

四、新兽药产品对公司的影响 

扬州优邦取得上述兽药产品批准文号，是公司持续重视研发创新的结果，将

进一步丰富公司兽用疫苗产品结构，对持续提升公司经营业绩和市场竞争力具有

积极的促进作用。 

特此公告。  

 

 

   金宇生物技术股份有限公司 

   董   事   会 

   二〇一九年三月二十六日 


