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长春高新技术产业（集团）股份有限公司 

关于控股子公司外用人粒细胞巨噬细胞刺激因子凝胶 

补充申请获得批准的公告 

 

近日，长春高新技术产业（集团）股份有限公司（以下简称“公司”）控股子

公司长春金赛药业有限责任公司（以下简称“金赛药业”）收到国家药品监督管理

局（以下简称“国家药监局”）核准签发的《药品补充申请批准通知书》，现将相

关情况公告如下： 

一、药品基本情况 

药品通用名称：外用人粒细胞巨噬细胞刺激因子凝胶 

商品名称：金扶宁 

剂型：凝胶剂 

注册分类：治疗用生物制品 

规格：100μg hGM-CSF/10g/支 

申请内容：1、延长本品开封后的使用时间，并明确规定本品开封后的贮藏条件。

将原说明书中规定的“打开包装后，须在7天内用完”，变更为“本品开封后，可在

室温保存，须在30天内用完”。2、按照《中国药典》（2020年版）三部“外用人粒

细胞巨噬细胞刺激因子凝胶”各论，修订本品“性状”的描述方式，由原来的“本

品为微黄色、透明状”修订为“本品为微黄色透明凝胶”。3、修订产品规格的描述

方式，删除规格中“重组”的英文缩写“r”，由原来的“100μg rhGM-CSF/10g/支”

修订为“100μg hGM-CSF/10g/支”。上述变更，同步修改说明书和包装标签中的相

应内容。 

审批结论：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，批准如下补充申请事项：1、将原说明书中规定的“打开包

装后，须在7天内用完”，变更为“本品开封后，可在室温保存，须在30天内用完”。



2、按照《中国药典》（2020年版）三部“外用人粒细胞巨噬细胞刺激因子凝胶”各

论，修订本品“性状”的描述方式，由原来的“本品为微黄色、透明状”修订为

“本品为微黄色透明凝胶”。3、修订产品规格的描述方式，删除规格中“重组”的

英文缩写“r”，由原来的“100μg rhGM-CSF/10g/支”修订为“100μg hGM-

CSF/10g/支”。本次不再对生产工艺、质量标准、说明书及包装标签重新进行修订，

相应内容按此批件执行。 

二、风险提示 

本批件系国家药监局同意金赛药业外用人粒细胞巨噬细胞刺激因子凝胶对产品

贮藏条件、产品性状及产品规格及说明等事项进行修改的批准通知书。本次补充申

请事项获批，有利于扩大该产品的市场销售份额，进一步提升该产品的市场竞争力，

具体销售情况则取决于内外部环境变化等多种因素，存在一定的不确定性，敬请广

大投资者谨慎决策，注意投资风险。 

 

特此公告 

 

 

长春高新技术产业（集团）股份有限公司 

董事会 

2023年10月31日 


