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4_B8_9A_E8_8D_AF_E5_c23_19160.htm 1.药品名称：药品说明

书不能只注明商品名，必须标明通用名称。药品的通用名称

必须采用国家批准的法定名称并用中文显著标示，如同时有

商品名，二者的比例不得小于1：2. 2.药品成分：复方制剂列

出所含活性成分及其含量。制剂中如含有可能引起不良反应

的辅料或成分，也需列出。医学教育网原创中药的主要成分

系指处方中所含的主要药味、有效部位或有效成分。中药复

方制剂主要药味的排序要符合中医君、臣、佐、使组方原则

，要与功能主治相符。 3.药品的药理毒理作用及药物动力学

4.药品的适应症 5.用法用量：用药方法与用药剂量是药品说明

书的核心部分。 6.不良反应：药品不良反应是指药品在用于

预防、诊断、治疗疾病、调节生理机能的过程中，正常用法

用量的情况下出现对人本有害或与使用目的无关的反应。 7.

禁忌 8.注意事项：按照药品监督管理局新的细则规定，应单

列各项编写，尤其是“孕妇及哺乳期妇女用药”“药物相互

作用”两项不可缺少，如缺乏可靠实验或文献依据，应注明

“尚不明确”字样。 9.有效期：药品有效期是涉及药品稳定

性和使用安全性的标识。年份用4位数表示，月份用2位数表

示。 10.批准文号：它是最直接最简单的从外观即能判断药品

合法性的标志之一，必须给予足够的重视，执业药师更应熟

练地掌握各种药品批准文号的意义。 药品批准文号格式：国

药准字 1位字母 8位数字，化学药品使用字母“H”，中药使

用字母“Z”，通过国家药品监督管理局整顿的保健药品使用



字母“B”，生物制品使用字母 “S”，体外化学诊断试剂使

用字母“T”，药用辅料使用字母“F”，进口分装药品使用

字母“J”。数字第1、2位为原批准文号来源代码，其中“10

”代表原卫生部批准的药品，“19”“20”代表2002年1月1日

以前国家药品监督管理局批准的药品，医 学教育网原创其他

使用各省行政区划代码的前两位的，为原各省级卫生行政部

门批准的药品。第3、4位为换发批准文号之公元年号的后两

位数字，但来源于卫生部和国家药品监督管理局的批准文号

仍使用原文号年号的后两位数字。数字第5至8位为顺序号。
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