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 证券代码：300436           证券简称：广生堂           公告编号：2018133 

 

福建广生堂药业股份有限公司 

关于获得恩替卡韦原料药新工艺 GMP 证书的公告 

 

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。 

 

近日，福建广生堂药业股份有限公司（以下简称“公司”）收到福建省食品

药品监督管理局颁发的《药品 GMP 证书》，现将 GMP 证书相关信息公告如下： 

一、GMP 证书相关信息 

1、证书一 

证书编号：FJ20180024 

企业名称：福建广生堂药业股份有限公司 

地址：福建省柘荣县富源工业区 

认证范围： 原料药（恩替卡韦）[合成车间（一）] 

有效期至 2023 年 11 月 08 日 

公司于 2017 年 10 月 25 日在巨潮资讯网（www.cninfo.com.cn）披露了《关

于获得恩替卡韦药品补充申请批件的公告》，公司优化了恩替卡韦原料药的生产

工艺，并按照新工艺重新申请了 GMP 认证。优化恩替卡韦原料药的生产工艺并

取得新工艺药品 GMP 证书有利于增强公司恩替卡韦胶囊产品在国内市场的竞争

力，符合公司未来发展战略需求。 

2、证书二 

证书编号：FJ20180025 

企业名称：福建广生堂药业股份有限公司 

地址：福建省柘荣县富源工业区 
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认证范围：片剂、硬胶囊剂、颗粒剂、茶剂（第一车间，含中药前处理和提

取） 

有效期至 2019 年 10 月 13 日 

本证书是对原有证书的重新核发。鉴于原证书认证范围“原料药（阿德福韦

酯、恩替卡韦）”均已单独核发新的 GMP 证书，按规定应对该部分认证范围予

以注销，并重新核发未被注销认证范围的《药品 GMP 证书》，核发的《药品

GMP 证书》重新编号，其有效期截止日与原《药品 GMP 证书》相同。 

敬请广大投资者谨慎决策，注意投资风险。 

二、备查文件 

1、药品 GMP 证书（FJ20180024、FJ20180025） 

 

特此公告。 

 

 

 

福建广生堂药业股份有限公司董事会 

2018 年 12 月 24 日 




