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证券代码：688670 证券简称：金迪克 公告编号：2026-025

江苏金迪克生物技术股份有限公司

关于公司流感病毒裂解疫苗获得药品注册证书及经营

业绩存在不确定性的风险提示性公告

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、准确性和完整性依法承担法律责任。

江苏金迪克生物技术股份有限公司（以下简称“公司”）于近日收到国家药品

监督管理局（以下简称“国家药监局”）批准颁发的流感病毒裂解疫苗（以下简

称“三价流感疫苗”、“本产品”）《药品注册证书》，现将相关情况公告如下：

一、药品注册证书主要内容

药品名称：流感病毒裂解疫苗

剂型：注射剂

规格：0.5ml/支

每1次人用剂量为0.5ml，含各型流感病毒株血凝素应为15μg

申请事项：药品注册（境内生产）

注册分类：预防用生物制品3.3类

药品批准文号：国药准字S20260075

药品批准文号有效期：至2031年09月28日

上市许可持有人：江苏金迪克生物技术股份有限公司

生产企业：江苏金迪克生物技术股份有限公司

证书编号：2026S03666

二、对公司的影响

公司三价流感疫苗获批上市，系公司在流感疫苗领域重要的研发成果转化，

丰富公司流感疫苗产品品类，完善公司在流感防控领域的产品布局。本次产品获

批有助于推进公司流感疫苗系列产品的商业化进程，进一步提升公司的竞争力，

对公司中长期发展具有积极影响。

公司将严格依照国家药监局相关法规及药品生产质量管理规范，积极推进产

品的生产、批签发和上市销售工作，产品获得生物制品批签发证明后方可实现上
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市销售，鉴于行业政策、市场竞争、批签发进度、市场接种需求等综合因素影响，

本产品的销售规模存在一定的不确定性。

三、本年度经营业绩存在不确定性的风险提示

1、公司目前营业收入全部来自于四价流感疫苗，本年度，世界卫生组织

（WHO）及中国国家流感中心公布“推荐2026-2027年北半球流感疫苗组分”，将

B/Yamagata系病毒从推荐组分中剔除，受WHO调整流感疫苗推荐组分影响，本

流感季三价流感疫苗将成为市场主推产品。基于上述调整，公司本流感季不再销

售四价流感疫苗，仅销售三价流感疫苗。

2、流感疫苗生产销售具有明显的季节性特征，每年9-12月份为流感疫苗的

销售旺季。由于流感病毒毒株每年可能发生变异，每年均需接种流感疫苗，流感

疫苗有效期一年。2026年上半年处于2025-2026流感季，销售的产品为2025年生

产（使用2025-2026流感季毒株）批签发的产品。但2026年下半年开始至2027年

上半年止，只能销售2026年新生产批签发的产品（使用2026-2027流感季毒株）。

本流感季仅销售三价流感疫苗，本产品刚刚获批，产品获得生物制品批签发证明

后方可上市销售，同时受地方政府采购招投标进度影响，截至目前，公司暂无可

供销售三价流感疫苗。本流感季可供销售的时间受限，错过规模化销售时间窗口，

对全年经营业绩产生不利影响，致使全年经营业绩存在较大不确定性。

3、经查询国家药监局官网，截至本公告披露日，国内已正式获批上市的三

价流感疫苗产品合计20余款，且后续有同类产品陆续获批，市场竞争加剧。若未

来公司产品在上市时间、批签发进度、市场推广力度、终端覆盖能力等方面未能

形成有效竞争优势，可能面临产品销售不及预期的风险。

4、经公司初步测算，预计全年营业收入可能低于人民币1亿元且不能实现扭

亏。若本年度营业收入低于人民币1亿元且净利润为负值，将触及财务类退市风

险警示情形，上海证券交易所将对公司股票实施“退市风险警示”。公司目前生产

一切正常，正抓紧推进获批后相关工作，尽快完成产品分装、包装并实现批签发，

同时，积极开展市场推进工作，做好产品准入、招投标及挂网等前期准备工作，

确保产品获得批签发后快速实现销售，全力争取在有限的时间窗口期内实现产品

销售，最大程度降低对公司经营业绩的不利影响。

本公告为基于公司目前经营情况作出的风险提示，不构成对公司经营业绩的

预测、承诺或保证。公司将密切跟踪各事项进展，及时履行信息披露义务，相关
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信息以公司指定披露媒体以及上海证券交易所网站刊登的公告为准。

江苏金迪克生物技术股份有限公司

董事会

2026年 10月 10日
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