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（国食药监安[2007]323号）各省、自治区、直辖市食品药品

监督管理局（药品监督管理局）： 近期，美国、加拿大等国

暂停了马来酸替加色罗在市场的销售。马来酸替加色罗在我

国临床主要用于女性便秘型肠易激综合征患者缓解症状的短

期治疗，相关研究资料表明，使用马来酸替加色罗在治疗中

存在增加心血管缺血事件的风险。国家局组织相关专家对该

品种国内外监测、研究资料进行评价和论证，专家认为：根

据目前的研究资料，对于部分患者，使用该药的风险大于利

益。 为保证公众用药安全，依据《药品管理法》和《药品管

理法实施条例》，国家局决定暂停马来酸替加色罗各类制剂

在我国的生产、销售和使用，并就有关问题通知如下： 一、

本通知下发之日起，药品生产、经营、使用单位应暂停生产

、销售和使用马来酸替加色罗各类制剂，已上市药品由生产

企业负责收回。 二、本通知下发之日起，暂停马来酸替加色

罗各类制剂新药和仿制药注册申请的受理，并暂停马来酸替

加色罗各类制剂的审批。 三、马来酸替加色罗制剂生产企业

应进一步收集该品种安全性信息，再注册时仍不能提供新的

安全性证据，将不予以再注册。 四、为保证用药安全，各级

药品监督管理部门要立即将有关情况通知辖区内相关药品生

产、经营、使用单位，并负责将辖区内相关工作监督落实到



位。 附件：马来酸替加色罗制剂生产企业名单国家食品药品
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