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金宇生物技术股份有限公司关于子公司 

获得《兽药生产许可证》和《兽药 GMP 证书》的公告 

 

本公司董事会及全体董事保证本公告内容不存在任何虚假记载、误导性陈述

或者重大遗漏，并对其内容的真实性、准确性和完整性承担个别及连带责任。 

 

金宇生物技术股份有限公司（以下简称“公司”）全资子公司金宇保灵生物药

品有限公司（以下简称“金宇保灵”）于近日收到内蒙古自治区农牧厅核发的《兽

药生产许可证》和《兽药 GMP 证书》。上述证书通过认证项目为金宇生物科技产业

园区布氏菌病活疫苗生产线、细菌灭活疫苗生产线、细胞毒悬浮培养灭活疫苗生

产线、细胞毒活疫苗生产线、口蹄疫细胞悬浮培养灭活疫苗生产线,现将具体情况

公告如下： 

一、《兽药生产许可证》和《兽药 GMP 证书》相关信息 

1、《兽药生产许可证》 

证号：（2021）兽药生产证字 05015号 

企业名称：金宇保灵生物药品有限公司 

注册地址：内蒙古自治区呼和浩特市经济技术开发区沙尔沁工业园区金宇大

街1号 

生产地址：内蒙古自治区呼和浩特市经济技术开发区沙尔沁工业园区金宇大

街1号 

生产范围：布氏菌病活疫苗、细菌灭活疫苗、细胞毒悬浮培养灭活疫苗、细

胞毒活疫苗、口蹄疫细胞悬浮培养灭活疫苗 

有效期：2021年3月5日至2026年3月4日 

2、《兽药GMP证书》 

证号：（2021）兽药GMP证字 05006号 

企业名称：金宇保灵生物药品有限公司 



 

 

生产地址：内蒙古自治区呼和浩特市经济技术开发区沙尔沁工业园区金宇大

街1号  

验收范围：布氏菌病活疫苗、细菌灭活疫苗、细胞毒悬浮培养灭活疫苗、细

胞毒活疫苗、口蹄疫细胞悬浮培养灭活疫苗 

有效期：2021年3月5日至2026年3月4日 

二、本次通过认证的生产线及计划生产品种 

序号 生产线名称 代表品种 

1 布氏菌病活疫苗生产线 布氏菌病活疫苗（S2株）等 

2 细菌灭活疫苗生产线 牛多杀性巴氏杆菌病灭活疫苗等 

3 
细胞毒悬浮培养灭活疫苗

生产线 

牛病毒性腹泻/黏膜病、传染性鼻气管

炎二联灭活疫苗等 

4 细胞毒活疫苗生产线 
猪传染性胃肠炎、猪流行性腹泻 

二联活疫苗等 

5 
口蹄疫细胞悬浮培养灭活

疫苗生产线 
猪口蹄疫O型、A型二价灭活疫苗等 

三、主要产品的市场情况 

序

号 
药品名称 主要生产厂家 市场同类产品情况 

1 
布氏菌病活疫苗（S2

株）等 
青海生物药品厂等 

公司通过公开渠道未

能获得市场其他公司

同类产品具体销售收

入数据。 

 

2 
牛多杀性巴氏杆菌病

灭活疫苗等 

齐鲁动物保健品有限公

司等 

3 

牛病毒性腹泻/黏膜

病、传染性鼻气管炎

二联灭活疫苗 

金宇保灵生物药品有限

公司 

4 

猪传染性胃肠炎、猪

流行性腹泻二联活疫

苗等 

华派生物工程集团有限

公司等 

5 
猪口蹄疫O型、A型二

价灭活疫苗等 

中农威特生物科技股份

有限公司等 

注：主要生产厂家信息来自于中国兽药信息网。 

四、对公司的影响及风险提示 

根据中华人民共和国《兽药管理条例》和《兽药生产质量管理规范（2020年



 

 

修订）》（农业农村部令〔2020〕第3号）（以下简称“兽药GMP”）规定，所有

兽药生产企业均应在2022年6月1日前达到新版兽药GMP要求。金宇保灵口蹄疫细胞

悬浮培养灭活疫苗等5条生产线通过认证并获得GMP证书，标志着上述生产线已满

足新版兽药GMP要求，对于公司提升疫苗生产全生命周期质量管控、生物安全管理

和产品国际竞争力具有积极意义。 

金宇保灵本次获得《兽药GMP证书》，不会对公司当前经营产生重大影响。由

于药品的研发、生产、销售受市场环境变化等因素影响，存在不确定性，敬请广

大投资者谨慎决策，注意防范投资风险。 

 

特此公告。 

 

 

   金宇生物技术股份有限公司 

   董   事   会 

      二〇二一年五月十日 


