附件2（略）

附件3（略）

附件4
猪圆环病毒2型ELISA抗体检测试剂盒等4种新兽药产品说明书和内包装标签

一、猪圆环病毒2型ELISA抗体检测试剂盒说明书和内包装标签

（一）猪圆环病毒2型ELISA抗体检测试剂盒说明书

兽用

【兽药名称】
通用名  猪圆环病毒2型ELISA抗体检测试剂盒
商品名  无
英文名  PCV2 Antibody Test Kit, ELISA

汉语拼音  Zhu Yuanhuanbingdu Er Xing ELISA Kangti Jiance Shijihe

【主要成分与含量】

	组分
	数量

	包被板
	2块（96孔/块）

	阴性对照血清
	2瓶（1ml/瓶）

	阳性对照血清
	2瓶（1ml/瓶）

	酶标记结合物
	2瓶（12ml/瓶）

	样品稀释液
	1瓶（50ml/瓶）

	洗涤液
	2瓶（12ml/瓶）

	底物溶液A
	2瓶（12ml/瓶）

	底物溶液B
	2瓶（8ml/瓶）

	终止液
	2瓶（12ml/瓶）

	样品稀释板
	2块


【作用与用途】  用于检测猪血清中的猪圆环病毒2型抗体。
【用法与判定】  

1  用法
1.1  使用前将试剂盒恢复至室温（15～25℃），避免阳光直射。
1.2  用样品稀释液将待检血清作1:800稀释，两步稀释：取待检血清2.5μl和样品稀释液97.5μl混匀，再取混匀液6μl和样品稀释液114μl。
    1.3  加100μl阴性对照血清至A1和B1孔中（见表1）。
    1.4  加100μl阳性对照血清至C1和D1孔中（见表1）。
    1.5  加100μl稀释好的待检血清至包被板的其余孔中，每份待检血清加1孔（见表1），并做好标记。
    1.6  轻摇包被板混匀，装入密封袋，37℃放置30分钟。 

表1  加样示意图
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1.7  向包被板孔中加入洗涤液50μl，甩掉包被板孔中的溶液，每孔加300μl蒸馏水反复洗涤5次，洗涤结束后在吸水纸上拍干。 

1.8  向包被板孔中加入酶标记结合物100μl，装入密封袋，37℃放置30分钟。
1.9  重复步骤1.7。 

1.10  向包被板孔中加入底物溶液A 100μl，底物溶液B 50μl，轻轻摇匀，37℃反应10分钟（避光）。 

1.11  向包被板孔中加入终止液100μl，终止反应。 

1.12  将包被板置于酶标仪上，读取450nm波长下的光吸收值。
2  判定

2.1  试验成立条件  阳性对照血清OD450nm平均值应≥0.60，且2份阳性对照血清OD450nm值相差应≤0.30；阴性对照血清OD450nm平均值应＜0.10，试验成立，否则无效。
2.2  计算方法  阴性对照血清平均值＝（A1孔OD450nm值＋B1孔OD450nm值）/2；阳性对照血清平均值＝（C1孔OD450nm值＋D1孔OD450nm值）/2。
2.3  S/P值的计算  计算公式：S/P值＝（待检血清OD450nm值－阴性对照OD450nm平均值）/（阳性对照OD450nm平均值－阴性对照OD450nm平均值）。
2.4  结果判定  S/P值≥0.25时判为阳性；0.20＜S/P值＜0.25时判为可疑；S/P值≤0.20时判为阴性。      

【注意事项】  （1）必须严格按照试剂盒的用法与判定进行操作。
（2）本品仅用于检测猪圆环病毒2型抗体，试剂盒中的组份不可作他用。
（3）使用前应将试剂盒恢复至室温（15～25℃），避免阳光直射。
（4）试剂盒必须在2～8℃保存，未使用完的包被板及试剂应尽快放入2～8℃保存。
（5）终止液应避免与皮肤直接接触。
（6）实验废弃物应按照相关管理规定妥善处理。
【规格】  192孔/盒
【贮藏与有效期】  2～8℃保存，有效期为12个月。
【批准文号】

【生产企业】

仅供兽医诊断使用
（二）猪圆环病毒2型ELISA抗体检测试剂盒
          兽用
猪圆环病毒2型ELISA抗体检测试剂盒
	192孔/盒
	
	
	     批准文号：

	
	
	 批    号：

	
	
	有效期至：


【用法与判定】  详见说明书。 

【贮藏与有效期】 2～8℃保存，有效期为12个月。
【生产企业】
仅供兽医诊断使用

          兽用
包被板
	96孔/块
	批准文号：

	
	批    号：

	
	有效期至：


【用法与判定】  详见说明书。
【贮藏与有效期】 2～8℃保存，有效期为15个月。
【生产企业】
仅供兽医诊断使用

兽用
阳性对照血清
	1ml/瓶 
	批准文号：

	
	批    号：

	
	有效期至：


【用法与判定】  详见说明书。
【贮藏与有效期】 2～8℃保存，有效期为15个月。
【生产企业】
仅供兽医诊断使用

兽用
阴性对照血清
	1ml/瓶 
	批准文号：

	
	批    号：

	
	有效期至：


【用法与判定】  详见说明书。
【贮藏与有效期】 2～8℃保存，有效期为24个月。
【生产企业】
仅供兽医诊断使用

兽用
样品稀释液
	50ml/瓶 
	批准文号：

	
	批    号：

	
	有效期至：


【用法与判定】  详见说明书。
【贮藏与有效期】 2～8℃保存，有效期为15个月。
【生产企业】
仅供兽医诊断使用

兽用
洗涤液

	12ml/瓶
	批准文号：

	
	批    号：

	
	有效期至：


【用法与判定】  详见说明书。
【贮藏与有效期】 2～8℃保存，有效期为24个月。
【生产企业】
仅供兽医诊断使用

兽用
酶标记结合物
	12ml/瓶
	批准文号：

	
	批    号：

	
	有效期至：


【用法与判定】  详见说明书。
【贮藏与有效期】 2～8℃保存，有效期为15个月。
【生产企业】
仅供兽医诊断使用

兽用
底物溶液A
	12ml/瓶
	批准文号：

	
	批    号：

	
	有效期至：


【用法与判定】  详见说明书。
【贮藏与有效期】 2～8℃保存，有效期为15个月。
【生产企业】
仅供兽医诊断使用

兽用
底物溶液B

	8ml/瓶
	批准文号：

	
	批    号：

	
	有效期至：


【用法与判定】  详见说明书。
【贮藏与有效期】 2～8℃保存，有效期为15个月。
【生产企业】
仅供兽医诊断使用

兽用
终止液
	12ml/瓶
	批准文号：

	
	批    号：

	
	有效期至：


【用法与判定】  详见说明书。
【贮藏与有效期】 2～8℃保存，有效期为24个月。
【生产企业】
仅供兽医诊断使用
二、水貂出血性肺炎三价灭活疫苗（G型RH01株+B型PL03株+C型RH12株）说明书和内包装标签
（一）水貂出血性肺炎三价灭活疫苗（G型RH01株+B型PL03株+C型RH12株）说明书

兽用
【兽药名称】 

通用名  水貂出血性肺炎三价灭活疫苗（G型RH01株+B型PL03株+C型RH12株）

商品名  无

英文名  Mink Hemorrhagic Pneumonia Trivalent Vaccine, Inactivated（Serotype G, Strain 

RH01 + Serotype B, Strain PL03 + Serotype C, Strain RH12）

汉语拼音  Shuidiao Chuxuexingfeiyan Sanjia Miehuoyimiao（G Xing RH01 Zhu＋B Xing 

PL03 Zhu＋C Xing RH12 Zhu）

【主要成分与含量】  疫苗中含有灭活的绿脓杆菌G型RH01株、B型PL03株与C型RH12株。每毫升疫苗含灭活后各菌株菌数为4.0×109～4.5×109个。
【性状】  静置后，上层为澄清液体，下层为沉淀，振摇后呈均匀混悬液。

【作用与用途】  用于预防由G型、B型与C型绿脓杆菌引起的水貂出血性肺炎。免疫期为6个月。

【用法与用量】  皮下注射。用于2月龄以上水貂，每只1.0ml。

【不良反应】  一般无可见的不良反应。

【注意事项】  （1）本品仅用于接种2月龄以上健康水貂。

（2）严禁冻结，使用前应先使疫苗恢复至室温并充分摇匀。疫苗开封后应当日用完。

（3）注射器具应严格消毒，接种时应做局部消毒处理，每只水貂更换一个针头。

（4）凡疫苗瓶破裂、瓶盖松脱及内含异物者，严禁使用。

（5）疫苗应冷藏运输，避免阳光照射。

（6）开封后剩余疫苗，用过的疫苗瓶及注射器具等应无害化处理。

（7） 疫苗接种后如个别水貂出现过敏反应，可立即注射肾上腺素或地塞米松进行救治。

【规格】  （1）10ml/瓶  （2）20ml/瓶  （3）50ml/瓶  （4）100ml/瓶  （5）250ml/瓶  （6）500ml/瓶。

【包装】  

【贮藏与有效期】  2～8℃保存，有效期为18个月。

【批准文号】

【生产企业】
仅在兽医指导下使用

（二）水貂出血性肺炎三价灭活疫苗（G型RH01株+B型PL03株+C型RH12株）内包装标签  

兽用
水貂出血性肺炎三价灭活疫苗（G型RH01株+B型PL03株+C型RH12株）
	10（20、50、100、250、500）ml/瓶
	
	
	批准文号：

	
	
	 批    号：

	
	
	有效期至：


【作用与用途】  用于预防由G型、B型与C型绿脓杆菌引起的水貂出血性肺炎。免疫期为6个月。

【用法与用量】  皮下注射。用于2月龄以上水貂，每只1.0ml。
【贮藏与有效期】  2～8℃保存，有效期为18个月。

【生产企业】

仅在兽医指导下使用

三、鸡新城疫、多杀性巴氏杆菌病二联灭活疫苗（La Sota株+1502株）说明书和内包装标签

（一）鸡新城疫、多杀性巴氏杆菌病二联灭活疫苗（La Sota株+1502株）说明书

兽用
【兽药名称】                                                      

通用名  鸡新城疫、多杀性巴氏杆菌病二联灭活疫苗（La Sota株+1502株）

商品名  无

英文名  Newcastle Disease and Pasteurella Multocida Vaccine, Inactivated（Strain La Sota+Strain 1502）

汉语拼音  Ji Xinchengyi、Duoshaxingbashiganjunbing Erlian Miehuoyimiao（La Sota 

Zhu+1502 Zhu）

【主要成分与含量】  本品含灭活的鸡新城疫病毒La Sota株和禽多杀性巴氏杆菌1502株，每毫升疫苗至少含灭活前的鸡新城疫病毒La Sota株5×108.0 EID50、禽多杀性巴氏杆菌1502株7.5×109CFU。

【性状】  乳白色均匀乳剂，久置后允许有少量沉淀，振摇后应呈均匀乳剂。

【作用与用途】  用于预防鸡新城疫和禽多杀性巴氏杆菌病（即禽霍乱）。免疫期为6个月。

【用法与用量】  颈部皮下注射。2月龄以上的鸡，每只1.0ml。

【注意事项】  （1）仅用于接种健康鸡。

（2）切忌冻结，冻结过的疫苗严禁使用。

（3）使用前，应将疫苗恢复至室温，并充分摇匀；开启后应于24小时内用完。

（4）接种时，应作局部消毒处理。

（5）用过的疫苗瓶、器具和未用完的疫苗等应进行无害化处理。

（6）屠宰前28日内禁止使用。

【规格】  （1）100ml/瓶  （2）250ml/瓶  （3）500ml/瓶

【包装】
【贮藏与有效期】  2～8℃保存，有效期为12个月。

【批准文号】

【生产企业】  

仅在兽医指导下使用

（2） 鸡新城疫、多杀性巴氏杆菌病二联灭活疫苗（La Sota株+1502株）内包装标签

兽用
鸡新城疫、多杀性巴氏杆菌病二联灭活疫苗（La Sota株+1502株）
	100（250、500）ml/瓶
	
	
	批准文号：

	
	
	 批    号：

	
	
	有效期至：


【作用与用途】  详见说明书。

【用法与用量】  颈部皮下注射。2月龄以上的鸡，每只1.0ml。

【贮藏与有效期】  2～8℃保存，有效期为12个月。

【生产企业】  

仅在兽医指导下使用

四、猪链球菌2、7、9型PCR检测试剂盒说明书和内包装标签

（一）猪链球菌2、7、9型PCR检测试剂盒说明书

兽用
【兽用名称】                                                    

通用名  猪链球菌2、7、9型PCR检测试剂盒                           

商品名  无

英文名  Streptococcus suis Serotypes(2, 7, 9) PCR Testing Kit

汉语拼音  Zhu lian qiu jun 2、7、9 xing PCR jian ce shi ji he

【主要成分与含量】
	试剂盒成分
	规格
	数量/盒

	PCR预混液
	900µl/管
	1管

	阳性对照
	100µl/管
	1管

	阴性对照
	100µl/管
	1管

	说明书
	份
	1份


【作用与用途】  用于2、7、9型猪链球菌的筛查。

【用法与判定】

1  用法

1.1  样品采集及处理  

1.1.1  活猪的扁桃体样品  用开口器给猪开口，用灭菌的棉拭子(长约30cm左右)采集活猪的扁桃体拭子并随即置于2ml THB培养基中，37℃振荡培养6小时后用于检测。

1.1.2  病死猪的组织样品  无菌采集死亡猪的肝、脾、肺、肾、心血和淋巴结等组织及心血样品，脑膜炎病例还可采集脑脊液、脑组织等样品。低温4～8℃运至实验室后，立即取无菌棉签于待检猪组织取样后，置于2ml THB培养基中，37℃振荡培养6小时后用于检测。

1.1.3  屠宰场健康猪的扁桃体样品采集  无菌采集屠宰猪的扁桃体，低温4～8℃运至实验室后，立即取无菌棉签于待检扁桃体取样后，置于2ml THB培养基中，37℃振荡培养6小时后用于检测。

1.1.4  屠宰场肺部急性病变猪的样品采集  无菌采集屠宰猪的肺脏，低温4～8℃运至实验室后，立即取无菌棉签于待检肺脏取样后，置于2ml THB培养基中，37℃振荡培养6小时后用于检测。

1.2  操作步骤

1.2.1  PCR反应体系  取18µl PCR预混液于PCR管中，加入2µl待检样品，每份总反应体积为20µl。阴阳性对照分别加入2µl试剂盒中的阴阳性对照，做好标记。在PCR仪上进行扩增。

1.2.2  反应程序为：94℃预变性10分钟；94℃变性30秒、60℃退火60秒、72℃延伸90秒，共35个循环；最后72℃延伸10分钟。

1.2.3  电泳  称取1g琼脂糖放于100ml 1倍的TAE电泳缓冲液中，于微波炉中熔解，待温度冷却至50℃左右，再加入10µl染色液混匀。在电泳槽内放好梳子，倒入琼脂糖凝胶，待凝固后将10µl PCR产物点样于琼脂糖凝胶孔中，以100V电压电泳30分钟，紫外灯下观察结果。

2  判定

2.1  当阳性对照仅同时出现363bp、609bp、809bp三条目的条带，阴性对照无任何条带时，试验成立。否则需进行重检。

2.2  当电泳图出现大小为363bp条带时，判为2型猪链球菌；当电泳图出现大小为609bp条带时，判为7型猪链球菌；当电泳图出现大小为809bp条带时，判为9型猪链球菌。

【注意事项】  （1）本试剂盒PCR产物电泳前不需加Loading Buffer，可直接电泳后在紫外灯下观察。
（2）所有试剂应在规定的温度储存。使用前应完全融化，充分振荡混匀，以8000r/min离心20秒，吸取液体时移液器吸头尽量在液体表面层吸取，避免试剂盒不同组分间交叉污染，使用后应立即放回-20℃以下保存。

（3）不同批次试剂盒之间的组分不得混用。

（4）勿使用过期的试剂盒，已开封的试剂盒应在有效期内使用。

（5）所有试剂避免反复冻融。

（6）PCR产物电泳的电压和电流不应过高，以免阳性对照目的条带分离不明显。

（7）所有PCR物品均应合理处理，以免对环境造成污染。

（8）严格按照使用说明书进行操作。

（9）用本试剂盒检测阳性后，应用血清学方法进行确认。
【规格】  50次/盒

【贮藏与有效期】  -20℃以下保存，有效期为12个月。

【批准文号】

【生产企业】
仅供兽医诊断使用

（二）猪链球菌2、7、9型PCR检测试剂盒内包装标签

兽用
猪链球菌2、7、9型PCR检测试剂盒        
50次/盒                                     批准文号：

                   批    号：

                   生产日期：

                   有效期至：

【用法与判定】 详见说明书

【贮藏与有效期】 -20℃以下保存，有效期为12个月。
【生产企业】 

仅供兽医诊断使用

兽用
                       PCR预混液                            
 900(l/管                                      批准文号：

                       批    号：

                       生产日期：

                       有效期至：

【用法与判定】 详见说明书。

【贮藏与有效期】 -20℃以下保存，有效期为12个月。
【生产企业】 

仅供兽医诊断使用

 兽用
                         阳性对照                          

 100(l/管                                      批准文号：

                       批    号：

                       生产日期：

                       有效期至：

【用法与判定】  详见说明书。

【贮藏与有效期】  -20℃以下保存，有效期为12个月。
【生产企业】 

仅供兽医诊断使用

兽用
                        阴性对照                           

100(l/管                                       批准文号：

                       批    号：

                       生产日期：

                       有效期至：

【用法与判定】  详见说明书。

【贮藏与有效期】  -20℃以下保存，有效期为12个月。
【生产企业】 

仅供兽医诊断使用
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