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自願性公告
中核高通Lu-177 DMF順利通過美國FDA備案

本公告乃中國同輻股份有限公司（「中國同輻」或「本公司」）自願發出以使股東及潛
在投資者知悉本公司之最新業務進展。

本公司董事會（「董事會」）欣然宣佈，近日，中國同輻附屬公司成都中核高通同位
素股份有限公司（「中核高通」）收到美國食品藥品監督管理局（「FDA」）確認信，
此前遞交的Lu-177原料藥DMF檔已順利通過評審，標誌著中核高通Lu-177原料藥
DMF檔獲得FDA認可，DMF號成功啟動，具備供下游製劑廠商引用的資格，是中
核高通在核藥關鍵原料領域推進國際化佈局的重要一步。

此次Lu-177 DMF檔通過評審並啟動，意味著製劑廠家向FDA申報含Lu-177的放
射性藥物時，可直接引用該DMF號，無需單獨提供原料藥相關資料，能夠有效簡
化註冊路徑、縮短審評週期、降低申報成本。對下游合作夥伴而言，這提供了更
加便捷高效的原料藥合規來源，有助於加快基於Lu-177放射性藥物的臨床研究與
商業化進程。

本次備案成功，將增強現有及潛在客戶的合作信心，推動相關合作項目洽談落
地，為中核高通業務拓展注入新動力。

承董事會命
中國同輻股份有限公司

董事長
肖亞飛

中國，北京，2026年9月22日

於本公告日期，董事會成員包括執行董事肖亞飛先生及霍穎穎女士；非執行董事
陳贊先生、丁建民先生、張國良先生及常晉峪女士；及獨立非執行董事潘昭國先
生、陳景善女士、盧闖先生及安銳先生。


