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证券代码：000650          证券简称：仁和药业          公告编号：2012-023 

 

澄清公告 

 

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。 

 

重要提示： 

 ● 公司股票将于 2012年 5月 24日开市起复牌。 

 

    2012年5月23日，国际金融报等部分媒体针对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》，发表了《儿童感冒药标准新修订：

禁优卡丹，仁和躺着中枪》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对含“盐酸金刚烷胺”的非处方药的说明书进

行了修订； 

传闻二：1岁内婴儿禁用优卡丹； 

传闻三：禁优卡丹，对于公司影响大。 

 

二、澄清说明 

针对上述报道，公司特作如下澄清和说明： 

传闻一：国家食品药品监督管理局对含“盐酸金刚烷胺”的非处方药的说明书进

行了修订，此传闻属实，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）。 

此次修订说明书事项属于国家食品药品监督管理局行业内例行常规修订，不是由

于公司产品出现任何质量问题而采取的强制性修改，接通知后，公司已按要求将新修

改的说明书材料上报了江西省食品药品监督管理局备案。 

传闻二：1岁内婴儿禁用优卡丹，此传闻属实，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】



 2 

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。” 

传闻三：禁优卡丹，对于公司影响大。 

公司产品“优卡丹”（通用名：小儿氨酚烷胺颗粒）是公司全资子公司江西铜鼓

仁和制药有限公司生产的药品。自上市以来，没有发生一起涉及质量有关的投诉和不

良反应事件，此次修订也是国家要求针对一岁以下婴儿禁止使用，一岁以上儿童可以

正常使用。 

一直以来，公司始终将产品质量放在首位，优卡丹作为儿童感冒OTC药的品牌产品，

公司一直践行“儿童生病用儿童专用药”的理念，全力打造“妈妈的放心药、安全药”。

2011年经审计的公司营业总收入为22.08亿元，优卡丹的销售收入为3.08亿元，占2011

年全年营业总收入的13.95%，由于公司优卡丹产品的消费人群主要是1—12岁幼儿和儿

童，此次说明书进行相关修订对公司优卡丹产品的销售影响不大，对于公司全年业绩

影响不大。 

 

三、其他说明 

针对此次相关媒体报道，公司不排除部分不了解事实真相的消费者在消费选择上

会产生判断分歧，从而短期影响公司此类产品的销售。 

 

四、下一步的工作计划 

公司在获知该修改说明书的信息后，高度重视，召开了专门会议讨论并成立了专

项工作小组，已实施的工作包括将修改后的说明书上报江西省食品药品监督管理局、

对公司库存包装材料做了清理，并停止采购老版包装材料、对全体销售人员进行此次

说明书修订的专业知识培训。 

下一步的工作计划是： 

1、公司将派专业人员向公司销售合作单位通报说明，并要求他们配合向下一级经

销商或终端药店进行说明； 

2、公司将向直接供货终端的药店进行培训说明； 

3、公司将持续收集产品使用中的如有不良情况向国家职能部门汇报。 

 

五、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
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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 0一二年五月二十三日 


