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成果摘要： 

依替米星系通过半合成方法，对母核化合物(庆大霉素C_(la))进行了结构修饰，从而使其具有广谱、高效、抗耐药菌及

毒副反应极其低微的优点而受临床工作者的青睐。94年完成临床前的各项研究工作，由卫生部药政局批准，由北医大临

床药理研究所任组长单位进行临床研究，于1996年2月完成，并于1996年12月通过了新药评审。1997年6月28日由卫

生部颁发硫酸依替米星原料药、水针剂和粉针剂新药证书和试生产批文。新药证书编号：(97)卫药证字X-181号-X-185

号。试生产批文编号：(97)卫药试字X-29号-X-31号。1996年获英国专利授权书；1998年获中国发明专利证书；1998

年获得美国专利授权书。1998.3-1998.12按一类新药的要求，完成了水针剂和粉针剂的三期临床。应用及推广前景：

1997-1998顺利进行了新药的试生产，形成一定的试生产规模，并在市场销售取得较大的经济效益，以硫酸依替米星注

射液(商品名“悉能”)统计，1998年已实现销售额3000万元，利税1000万元。完成国家经贸委投资[1998]83号文批准

的“年产氨基糖苷类一类新药89-07 2000十亿”的技改项目。形成原料药年产2000十亿，针剂1700万支，安瓿水针

1400万支的生产规模。在完成1.2工作后，做好市场开始，实现销售额9000万元，利税2000万元。 
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