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证券代码：002007          证券简称：华兰生物         公告编号：2024-025 

 

华兰生物工程股份有限公司 

关于参股公司取得药品注册证书的公告 

 

2024 年 11 月 21 日，公司参股公司华兰基因工程有限公司（以下简称“基

因公司”）取得国家药品监督管理局签发的贝伐珠单抗注射液的《药品注册证书》，

现将相关情况公告如下： 

一、药品基本情况 

药品名称：贝伐珠单抗注射液 

剂型：注射剂 

申请事项：药品注册（境内生产） 

规格：100mg（4mL）/瓶 

注册分类：治疗用生物制品 

受理号：CXSS2300048 

证书编号：2024S02784 

药品批准文号：国药准字S20240051 

药品批准文号有效期：至2029年11月14日 

上市许可持有人：华兰基因工程有限公司 

生产企业：华兰基因工程有限公司 

审批结论：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。 

二、该药品其他相关情况及对公司的影响 

基因公司获批的安贝优（贝伐珠单抗注射液）主要用于治疗晚期、转移性或

复发性非小细胞肺癌，转移性结直肠癌，复发性胶质母细胞瘤，肝细胞癌，上皮

性卵巢癌、输卵管癌或原发性腹膜癌，宫颈癌，原研厂家为罗氏公司，公司贝伐



珠单抗注射液获得国家药监局批准上市，视同通过生物类似药相似性评价。目前，

贝伐珠单抗注射液生产厂家有罗氏、齐鲁制药有限公司、信达生物制药（苏州）

有限公司等，根据米内网数据，2023年国内贝伐珠单抗注射液的总销售额约为107

亿元。 

基因公司研发的贝伐珠单抗注射液获批正式生产和销售，将对公司未来经营

业绩产生积极影响。 

三、风险提示 

基因公司收到贝伐珠单抗注射液《药品注册证书》后，将努力做好该产品的

生产及销售工作，同时，贝伐珠单抗注射液的销售受到行业政策变动、招标采购、

市场环境变化等多方面因素影响，存在一定的不确定性。敬请广大投资者谨慎决

策，注意投资风险。 

四、备查文件 

国家药品监督管理局出具的《药品注册证书》。 

特此公告。 

 

 

华兰生物工程股份有限公司董事会 

   2024 年 11 月 22 日 

 

 

 


