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    2013年1月23日，新浪财经等部分媒体发表或转载了《优卡丹被曝含损儿童肝肾有

毒物 药店可轻松买到》等相关文章，公司现就这些报道澄清说明如下：  

一、传闻情况 

传闻一：国家食品药品监督管理局已发出文件要求修改相关用药说明书，1岁以下

婴儿禁用小儿氨酚烷胺颗粒； 

传闻二：小儿氨酚烷胺颗粒含有对儿童肝肾有毒的成分； 

传闻三：市场上仍可以买到未修改用药说明书的小儿氨酚烷胺颗粒。 

 

二、澄清说明 

针对上述报道，公司特作如下澄清和说明： 

（一）传闻一属实。 

2012年5月16日，国家食品药品监督管理局下发关于修订含盐酸金刚烷胺的非处方

药说明书的通知（国食药监注[2012]117号）。为保证儿童用药安全，根据盐酸金刚烷

胺单方制剂说明书中有关【儿童用药】的规定，现对含盐酸金刚烷胺的非处方药（OTC）

的说明书进行修订，对于仅用于儿童的氨金黄敏颗粒、小儿氨酚烷胺颗粒、小儿复方

氨酚烷胺片，删除【注意事项】中“1岁以下儿童应在指导下使用”，在【禁忌】项中

增加“因缺乏新生儿和1岁以下婴儿安全性和有效性的数据，新生儿和1岁以下婴儿禁

用本品。” 

按照国家统一部署，公司对“优卡丹”系列产品之一“小儿氨酚烷胺颗粒”说明

书进行了修改。2012年 ���ì	5�
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（三）传闻三属实。 

针对此次修订说明书事项，公司已做了以下几个方面的工作： 

1、2012年5月21日，公司已按国家食品药品监督管理局的要求将新修改的说明书

材料上报了江西省食品药品监督管理局。2012年6月1日江西省食品药品监督管理局（赣

食药监注函［2012］73号）回复：“对公司已经上市流通小儿氨酚烷胺颗粒（优卡丹），

需将有关修订的内容及时通知相关医疗机构、药品经营企业，保证小儿氨酚烷胺颗粒

（优卡丹）的安全使用”； 

2、小儿氨酚烷胺颗粒（优卡丹）说明书修改后，公司已持续派专业人员向公司销

售合作单位进行了通报说明，并要求他们配合向下一级经销商、终端药店或相关医疗

机构进行通报说明，同时特别要求各终端销售点工作人员向消费者进行说明。 

3、公司一直在持续收集产品使用中的不良反应情况，若有不良反应情况出现，公

司将即时向国家职能部门汇报。 

因此，本公司已按照国家相关规定修改了说明书，而在修改说明书之前已流通到

市场的产品在保质期内也可以正常销售。公司将下发紧急通知，在持续做好以上三个

方面工作的同时，加强对于确保消费者安全用药的防范宣传工作。 

 

三、其他说明 

针对此次相关媒体报道，公司提请广大投资者和消费者注意，由于国家尚未对含

有盐酸金刚烷胺的“小儿氨酚烷胺颗粒”对新生儿和1岁以下婴儿安全性和有效性的相

关数据，为防范风险，请新生儿和1岁以下婴儿禁用本品。 

 

四、特别提示 

1、后续公司将密切关注相关事件的进展，如遇市场重大变化将按照相关规定进行

信息披露。 

2、公司郑重提醒投资者，公司指定的信息披露媒体为《证券日报》和巨潮资讯网

（http://www.cninfo.com.cn/）。公司所有公开披露的信息均以上述指定媒体刊登正

式公告为准，敬请广大投资者理性投资，注意投资风险。  

 

 

仁和药业股份有限公司董事会 

                                                 二0一三年一月二十三日 




