
序号 通用名称 剂型 BE研究要求
1 奥匹卡朋胶囊 胶囊剂 空腹
2 贝美替尼片 片剂 空腹
3 比克恩丙诺片 片剂 空腹
4 别嘌醇片 片剂 空腹
5 泊沙康唑口服混悬液 口服混悬液 餐后
6 雌二醇醋酸炔诺酮片 片剂 空腹
7 醋酸甲地孕酮口服混悬液（40mg/ml） 口服混悬液 空腹
8 对乙酰氨基酚布洛芬片 片剂 空腹或餐后
9 伐度司他片 片剂 空腹
10 伐莫洛龙口服混悬液 口服混悬液 空腹
11 呋喹替尼胶囊 胶囊剂 空腹
12 奥美拉唑碳酸氢钠干混悬剂(Ⅰ) 干混悬剂 空腹
13 奥美拉唑碳酸氢钠干混悬剂(Ⅱ) 干混悬剂 空腹
14 富马酸比索洛尔片 片剂 空腹
15 富马酸伏诺拉生片 片剂 空腹
16 枸橼酸伊沙佐米胶囊 胶囊剂 空腹
17 甲苯磺酸利特昔替尼胶囊 胶囊剂 空腹
18 甲磺酸达拉非尼胶囊 胶囊剂 空腹
19 甲磺酸兰泽替尼片 片剂 空腹
20 甲磺酸仑伐替尼胶囊 胶囊剂 空腹
21 甲磺酸沙非胺片 片剂 空腹
22 甲磺酸溴隐亭片 片剂 餐后
23 甲硝唑口服混悬剂 口服混悬液 空腹
24 甲硝唑片 片剂 空腹
25 酒石酸呫诺美林曲司氯铵胶囊 胶囊剂 空腹
26 卡麦角林片 片剂 空腹
27 卡匹色替片 片剂 空腹
28 拉考沙胺颗粒 颗粒 空腹
29 来特莫韦微片 片剂 空腹
30 硫酸艾莎康唑胶囊 胶囊剂 空腹
31 尼拉帕利阿比特龙片 片剂 空腹
32 培哚普利叔丁胺片 片剂 空腹
33 苹果酸舒尼替尼胶囊 胶囊剂 空腹
34 青霉胺胶囊 胶囊剂 空腹
35 青霉胺片 片剂 空腹
36 舒拉诺龙胶囊 胶囊剂 餐后
37 盐酸阿来替尼胶囊 胶囊剂 餐后
38 盐酸阿思尼布片 片剂 空腹
39 盐酸拉贝洛尔片 片剂 空腹
40 盐酸美金刚口崩片 口崩片 空腹
41 盐酸奈必洛尔片 片剂 空腹
42 盐酸曲恩汀胶囊 胶囊剂 空腹
43 盐酸曲马多片 片剂 空腹
44 盐酸司来吉兰口崩片 口崩片 空腹
45 盐酸特泊替尼片 片剂 餐后
46 盐酸文拉法辛片 片剂 餐后
47 伊曲莫德片 片剂 空腹
48 唑尼沙胺口服混悬液 口服混悬液 空腹

M13A低风险制剂清单（第二批）

备注：1.该清单中饮食条件要求为基于受试者安全性考量或区分制剂处方工艺较敏感条件，仅用于

表格相同剂型的仿制药BE研究，不代表说明书服用方式，也不适用于其他剂型。2.该清单仅适用于

经评估需开展BE研究的情形，如拟申请BE豁免应符合相关指导原则要求。3.目录中所列尚未在国内

上市品种的通用名、剂型等，以药典委核准的为准。


