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证券代码：300871                证券简称：回盛生物             公告编号：2021-006 

 

武汉回盛生物科技股份有限公司 

关于获得新兽药注册证书的公告 

 

 

 

根据《兽药管理条例》和《兽药注册办法》规定，经农业农村部审查，批

准武汉回盛生物科技股份有限公司（以下简称“公司”）及全资子公司湖北回

盛生物科技有限公司、长沙施比龙动物药业有限公司联合其他单位共同申报的

泰地罗新原料及注射液两种兽药产品为新兽药，农业农村部于 2021 年 1月 26

日公示核发了《新兽药注册证书》（农业农村部公告第 391 号）事项。详情如

下： 

一、新兽药的基本信息 

（一）新兽药名称：泰地罗新 

研制单位：武汉回盛生物科技股份有限公司、瑞孚信湖北药业有限公司、

山东华辰生物化学有限公司、山东久隆恒信药业有限公司、湖北回盛生物科技

有限公司、艾美科健（中国）生物医药有限公司、京山瑞生制药有限公司、长

沙施比龙动物药业有限公司、武汉轻工大学 

注册分类：二类 

新兽药注册证书号：（2021）新兽药证字 01号 

主要成分：泰地罗新 

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。 
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（二）新兽药名称：泰地罗新注射液 

研制单位：湖北回盛生物科技有限公司、江苏恒丰强生物技术有限公司、

山东华辰制药有限公司、武汉回盛生物科技股份有限公司、艾美科健（中国）

生物医药有限公司、山东久隆恒信药业有限公司、长沙施比龙动物药业有限公

司、华中农业大学、保定冀中生物科技有限公司 

注册分类：二类 

新兽药注册证书号：（2021）新兽药证字 02号 

主要成分：泰地罗新 

作用与用途：大环内酯类抗生素。用于治疗对泰地罗新敏感的胸膜肺炎放

线杆菌、多杀性巴氏杆菌及副猪嗜血杆菌等引起的猪呼吸道疾病。 

用法与用量：以泰地罗新计。肌内注射：一次量，每 1kg 体重，猪 4mg。

仅用一次。 

二、新兽药研究开发情况 

该产品于 2014 年 4月 24 日获得湖北省畜牧局批准的临床试验审批函，经

后续临床试验、新兽药注册等阶段，农业农村部于 2021 年 1月 26 日公告核发

泰地罗新原料及注射液新兽药注册证书，证书编号分别为：（2021）新兽药证

字 01 号、（2021）新兽药证字 02号。 

三、新兽药相关市场背景情况 

随着我国养殖行业的发展，尤其是在大规模、高密度养殖条件下，在不同

国家、地区之间频繁引种，导致猪呼吸道疾病日渐加剧，已经成为养猪行业发

展的一大难题，给畜牧养殖带来严重危害，防治呼吸道疾病越来越受到人们的

重视。 
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防治呼吸道疾病常用的药物主要有大环内酯类、四环素类及氯霉素类抗生

素，目前该类抗生素的耐药性、安全性、适用性等问题已远远满足不了生产市

场的需要。因此开发研制新一代广谱高效、安全低毒的动物专用抗菌药势在必

行。 

泰地罗新是最新大环内酯类动物专用抗生素，其通过单剂量注射的方式对

猪呼吸系统疾病进行防治，在兽医临床上主要用于治疗由胸膜肺炎放线杆菌、

多杀性巴氏杆菌、支气管败血波氏杆菌及副猪嗜血杆菌引起的猪呼吸道感染。 

泰地罗新具体优势：泰地罗新对猪的呼吸道疾病具有十分明显的治疗效

果，且药效强于泰乐菌素、替米考星，氟苯尼考等，而且具备动物专用、用量

少、一次给药全程治疗、超长的消除半衰期、生物利用度高、低毒、低残留等

众多优点。 

截至目前，公司从公开渠道未能查询到市场上流通的同类产品的销售情况

和市场份额。 

四、新兽药上市前仍需履行的程序  

按照《兽药管理条例》《兽药产品批准文号管理办法》等相关规定，该产

品在上市之前，还应取得农业农村部核发的兽药产品批准文号。预计 2～4 个

月，公司能够获得兽药产品批准文号。 

五、新兽药开发成功对公司的意义 

该新兽药证书的取得是公司持续重视科技创新、加大研发投入的结果，该

产品是新一代广谱高效、安全低毒的动物专用抗菌药，是目前用于防治猪呼吸

道疾病的重要产品，对提升公司市场竞争力、推动公司家畜呼吸道系统疾病战

略布局的实施具有积极的促进作用。 
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特此公告。 

 

 

武汉回盛生物科技股份有限公司董事会 

2021 年 1月 27 日 


