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广东泰恩康医药股份有限公司

关于全资子公司收到和胃整肠丸药品注册证书的公告

广东泰恩康医药股份有限公司（以下简称“公司”）全资子公司安徽泰恩

康制药有限公司（以下简称“安徽泰恩康”）于近日收到国家药品监督管理局

（以下简称“国家药监局”）签发的和胃整肠丸《药品注册证书》。现将相关

情况公告如下：

一、申请注册药品的基本情况

药品名称 和胃整肠丸

申请事项 药品注册（境内生产）

注册分类 中药 4类（同名同方药）

规格 每丸重 0.2g

药品批准文号 国药准字 Z20263001

上市许可持有人 安徽泰恩康制药有限公司

审核结论

根据《中华人民共和国药品管理法》及有关规定，

经审查，本品符合药品注册的有关要求，批准注

册，发给药品注册证书。质量标准、说明书、标签

及生产工艺照所附执行。

注：根据国家药监局发布的《中药注册分类及申报资料要求》，同名同方药指通

用名称、处方、剂型、功能主治、用法及日用饮片量与已上市中药相同，且在安全性、

有效性、质量可控性方面不低于该已上市中药的制剂。

二、药品相关情况简介

“和胃整肠丸” 是一种治疗肠胃疾病的中成药，主要作用为温中和胃、理

气止痛，能够迅速调理肠胃，缓解腹痛腹泻症状，安全性和疗效显著，在我国

尤其是东南沿海地区享有较高知名度。

公司自 1999年成为“和胃整肠丸”的中国唯一总代理，全权负责“和胃整

肠丸”在国内的推广、销售，拥有完整的销售定价权并掌控相关的销售渠道和

客户资源。2023年 7月，公司与泰国李万山药厂（钓鱼商标）两合公司签订

本公司及董事会全体成员保证公告内容的真实、准确和完整，没有虚假

记载、误导性陈述或者重大遗漏。



《技术转让合同》，由此取得“和胃整肠丸”的全套生产技术及在国内的所有

权益。此次“和胃整肠丸”同名同方药注册申请经国家药监局审批通过，标志

着该品种的国产化进程顺利落地，“和胃整肠丸”成为公司自有独家品种。目

前安徽泰恩康生产基地已完成生产线改造，具备规模化生产能力，后续“和胃

整肠丸”将从泰国进口转为国内自产，解决目前因泰国授权厂商产能限制导致

的缺货情况，并进一步提升该品种的毛利率及盈利能力。公司将逐步进行全国

性的推广，争取将“和胃整肠丸”打造为国内急性肠胃用药领域的知名头部品

牌。

流行病学调查研究显示，功能性胃肠病发病率高，其中以功能性消化不良

和肠易激综合征最为常见，由于中成药治疗肠胃病具备服用便捷、低副作用等

优势，市场规模呈上升趋势。根据米内网数据显示，近几年中成药胃药（胃炎、

溃疡）的年销售规模均达到 100亿元以上。

三、对公司的影响及风险提示

该产品未来的具体销售情况可能受到行业政策、 市场环境等因素影响， 具

有不确定性，敬请广大投资者审慎决策，注意投资风险。

四、备查文件

1、《药品注册证书》。

特此公告。

广东泰恩康医药股份有限公司

董事会

2026年 5月 21日
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