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南通市如东县沿海经济开发区通海四路2号

2028年10月18日

南通常佑药业科技有限公司

2023年10月19日

√ √ √

沙库巴曲缬沙坦钠

YBY68302023

20.0kg/桶

境内生产化学原料药上市申请

南通常佑药业科技有限公司

江苏省药品监督管理局，江苏省食品药品监督检验研究院，中国食品药品检定研
究院，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家药品监督管理
局信息中心，国家药品监督管理局食品药品审核查验中心，国家药品监督管理局
药品注册司，国家药品监督管理局药品监管司。

18个月

Sacubitril Valsartan Sodium
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根据《中华人民共和国药品管理法》及有关规定，经审查，本品符合药品注册的有关要求，批准本品

注册申请。生产工艺、质量标准和包装标签照所附执行。

请持续关注国内外药监部门（包括FDA、EMA等）对沙坦类药品可能存在的致突变类杂质研究进展，
及时对新发现的杂质进行风险评估，并根据研究结果制定合理的控制策略。
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