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成果摘要： 

该项目按照化药四类新药的要求，对头孢呋辛酯原料药和制剂的工艺、质量、稳定性、药理毒理学、药效学及药代动力

学进行了深入的、全面的研究。在获得国家药品监督管理局的药物临床研究批件后，进行了该药的生物等效性临床验

证，试验证明该药与国外葛兰素公司生产的同品种具有生物等效性。之后，我们对原料药合成和制剂工艺进行了不断的

技术改进，本项目的创新点主要体现在合成生产工艺和制剂工艺上，提高了收率，降低了生产成本。项目生产该原料药

的技术国内领先，且对环境污染较以前更小；制剂工艺不断完善，产品质量稳定，溶出度与国外同类产品相比相近。 
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