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深圳翰宇药业股份有限公司 

关于全资子公司西曲瑞克原料药获得 

上市申请批准通知书的公告 

本公司及董事会全体成员保证信息披露的内容真实、准确、完整，没有虚假记

载、误导性陈述或重大遗漏。 

2023年7月11日，深圳翰宇药业股份有限公司（以下简称“公司”或“翰宇药业”） 

全资子公司翰宇药业（武汉）有限公司（以下简称“翰宇武汉”）醋酸西曲瑞克原料

药收到国家药品监督管理局签发的《化学原料药上市申请批准通知书》（受理号：

CYHS2260223），并在国家药品监督管理局药品审评中心官方网站公示。现将相关

情况公告如下： 

一、原料药登记信息 

通用名称：醋酸西曲瑞克 

登记号：Y20220000234 

包装规格：1g/袋；2g/袋；5g/袋；10g/袋；15g/袋；20g/袋；50g/袋 

生产企业：翰宇药业（武汉）有限公司 

申请事项：境内生产化学原料药上市申请 

与制剂共同审批结果：A（已批准在上市制剂使用） 

二、药品的其他情况 

醋酸西曲瑞克是一种合成十肽，其制剂为可注射的促性腺激素释放激素（GnRH）

拮抗剂，用于辅助生殖、抑制早生黄体激素激增。 

翰宇武汉于2022年4月向国家药品监督管理局审评中心递交化学原料药申请，于

2023年07月收到境内上市申请批准通知书。 

三、对公司的影响 

本次醋酸西曲瑞克原料药通过国家药品监督管理局药品审评中心技术审评，标

志着翰宇武汉取得该原料药国内市场销售资格，将进一步丰富子公司产品线，推动

原料药业务增长。该原料药DMF及对应制剂注射用醋酸西曲瑞克ANDA已向美国

FDA提交注册申请，目前正在审评中。 

四、风险提示 



由于医药产品具有高技术、高风险、高附加值等特点，药品获批通过后的销售

将受到市场、环境变化等不确定因素影响，存在销售不达预期的风险。敬请广大投

资者谨慎决策，注意投资风险。 

特此公告。  

深圳翰宇药业股份有限公司董事会 

2023 年 7 月 12 日 


