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证券代码：300199 证券简称：翰宇药业 公告编号：2026-027

深圳翰宇药业股份有限公司

关于卡贝缩宫素注射液获得印度尼西亚药品

上市许可批准的公告

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。

2026年5月13日，深圳翰宇药业股份有限公司（以下简称“公司”）收到印度

尼西亚国家药品食品监督管理局颁发的卡贝缩宫素注射液上市许可批准。现将相

关情况公告如下：

一、药物基本情况

药物名称：UTEROCIN

活性物质：每剂（1ml）包含Carbetocin 100µg

剂型：注射剂

包装规格：盒，1瓶（每瓶1ml）

药品生产企业：深圳翰宇药业股份有限公司

药物类别：处方药

上市许可号：DKI2652600243A1

签发日期：2026年4月30日

二、药品相关情况

卡贝缩宫素作为新一代强效宫缩剂，其作用机制是结合子宫平滑肌催产素受

体，诱发子宫节律性收缩，并可增加已有的收缩频率及张力，故有受体饱和特性。

它是一种合成的新型长效催产素，临床使用对于降低产后出血的发生率有其独到

的优势，卡贝缩宫素持效时间长，子宫收缩更强，能降低额外使用治疗型宫缩剂

概率，作用强度是缩宫素的10倍，并且在稳定心脏收缩压与舒张压方面更具有安

全性。

三、对公司的影响

公司于2016年获得卡贝缩宫素注射液生产批件，2021年通过仿制药质量和疗
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效一致性评价。公司在妇产生殖管线布局有缩宫素、西曲瑞克、加尼瑞克、阿托

西班等多款产品。本次卡贝缩宫素获得印度尼西亚国家药品食品监督管理局上市

许可批准，进一步拓宽了公司海外市场，有助于公司未来在东南亚及全球妇产科

用药领域占据更有利的竞争位置，为后续产品出海奠定坚实基础。

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，本品上市后的销售将

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

2026年 5月 15日


