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浙江康恩贝制药股份有限公司 

关于全资子公司黄蜀葵花总黄酮提取物及口腔贴片 

药品注册获受理的提示性公告 
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、准确性和完整性承担法律责任。 

 

浙江康恩贝制药股份有限公司（以下简称：公司）于 2021 年 9 月 14 日在《中国

证券报》、《上海证券报》、《证券时报》及上海证券交易所网站（http://www.sse.com.cn）

披露了公司临 2021-052 号《关于公司全资子公司受让黄蜀葵花总黄酮提取物及口腔贴

片相关权益的公告》，根据公司聚焦发展中药大健康业务、打造浙江省中医药健康产业

主平台的发展战略，同意公司全资子公司杭州康恩贝制药有限公司（以下简称：杭州康

恩贝）出资人民币 1.00 亿元受让山东省药学科学院拥有的中药创新药黄蜀葵花总黄酮

提取物及黄蜀葵花总黄酮口腔贴片相关技术及研究资料、临床试验批件及相关全部知识

产权。 

近日，杭州康恩贝收到国家药品监督管理局（以下简称：国家药监局）药品审评中

心下发的《受理通知书》，杭州康恩贝申报的黄蜀葵花总黄酮提取物及口腔贴片药品注

册申请获国家药监局受理。现将相关情况公告如下：    

一、项目有关进展情况 

2021 年 9 月 18 日，杭州康恩贝与山东省药学科学院签订了技术转让合同，受让黄

蜀葵花总黄酮提取物及口腔贴片的相关技术、研究资料及相关全部知识产权。2022 年 1

月，黄蜀葵花总黄酮口腔贴片在杭州康恩贝试车成功。2022 年 4 月，杭州康恩贝完成

本项目技术转移的相关研究工作，并于 2022 年 5 月 27 日向国家药监局药品审评中心提

交了黄蜀葵花总黄酮提取物及口腔贴片上市许可持有人及其他相关事项的变更补充申

请材料，申报黄蜀葵花总黄酮提取物及口腔贴片药品注册。2022 年 6 月 15 日，杭州康

恩贝取得国家药监局药品审评中心下发的受理通知书，本次申报黄蜀葵花总黄酮提取物

及口腔贴片药品注册获得受理，受理号分别为，黄蜀葵花总黄酮提取物：CXZB2200002

国；黄蜀葵花总黄酮口腔贴片（即侧金盏口腔溃疡贴片）：CXZB2200003 国。  

根据技术转让有关资料，黄蜀葵花总黄酮口腔贴片的功能主治：清心泄热。用于心



脾积热所致轻型复发性口腔溃疡，症见口腔黏膜溃疡，局部红肿、灼热疼痛等。黄蜀葵

花总黄酮口腔贴片作为治疗口腔溃疡的中成药独家新药，由于疗效确切、安全性好、剂

型独特，具有产品差异性优势。黄蜀葵花总黄酮提取物为黄蜀葵花总黄酮口腔贴片的原

料。 

 

二、风险提示 

目前杭州康恩贝申报黄蜀葵花总黄酮提取物及口腔贴片注册工作处于受理阶段，后

续国家药监局药品审评中心将再次核准黄蜀葵花总黄酮提取物及口腔贴片的生产工艺

信息表、质量标准、说明书等注册信息，并履行技术审评、行政审批等审批流程，最终

核发药品注册证书。此类手续受国家药监局的管理，存在政策变化等导致的审批风险。

公司将及时对项目后续进展情况履行持续信息披露义务。敬请广大投资者谨慎决策，注

意防范投资风险。  

 

三、备查文件 

国家药监局出具的《受理通知书》 

 

特此公告。                                       

 

浙江康恩贝制药股份有限公司 

                                                 董 事 会 

                                              2022 年 6 月 17 日  


