附件2（略）

附件3（略）

附件4

番鸭细小病毒病、小鹅瘟二联活疫苗（P1株+D株）等8种兽药产品说明书和内包装标签
一、番鸭细小病毒病、小鹅瘟二联活疫苗（P1株+D株）说明书和内包装标签
（一）番鸭细小病毒病、小鹅瘟二联活疫苗（P1株+D株）说明书
兽用
【兽药名称】         
通用名  番鸭细小病毒病、小鹅瘟二联活疫苗(P1株+ D株)
商品名  无
英文名  The Muscovy Duck Parvovirusis and Goslings Plague Vaccine,Live (Strain P1+ Strain D)
汉语拼音  Fanya Xixiaobingdubing，Xiaoewen Erlian Huoyimiao (P1 Zhu + D Zhu)
【主要成分与含量】  本品含番鸭细小病毒P1株和番鸭小鹅瘟病毒D株。每羽份的病毒含量MPV P1株应不低于102.8 TCID50，MDGPV D株应不低于103.0 TCID50。

【性状】  海绵状疏松团块，易与瓶壁脱离，加Hank’s液或生理盐水后迅速溶解，呈均匀的悬液。
【作用与用途】  用于预防番鸭细小病毒病(亦称番鸭“三周病” )和番鸭小鹅瘟。疫苗免疫后7日，产生免疫力。
【用法与用量】  腿部肌肉注射。按瓶签注明羽份，用无菌生理盐水稀释，1～2日龄番鸭，每羽0.2ml(含1羽份)。出壳后免疫1次即可。
【不良反应】  一般无不良反应。 
【注意事项】  (1) 疫苗应冷藏保存和运输。严禁高温与阳光照射。
(2) 疫苗稀释后应放冷暗处，限4小时内用完。
(3) 接种时，应作局部消毒处理。
(4) 用过的疫苗瓶、器具和未用完的疫苗等应进行无害化处理。
【规格】   (1)  250羽份/瓶  (2)  500羽份/瓶  (3)  1000羽份/瓶
【贮藏与有效期】   -15℃以下保存，有效期为36个月。
【包装】   10瓶/盒，30盒/箱
【批准文号】
【生产企业】  
仅在兽医指导下使用
（二）番鸭细小病毒病、小鹅瘟二联活疫苗（P1株+D株）内包装标签  
 兽用
番鸭细小病毒病、小鹅瘟二联活疫苗(P1株+D株)
250(500、1000)羽份/瓶                        批准文号：
生产日期：          
生产批号：
有效期至：
【作用与用途】  用于预防番鸭细小病毒病(亦称番鸭“三周病”)和番鸭小鹅瘟。疫苗免疫后7日，产生免疫力。

【用法与用量】  腿部肌肉注射。按瓶签注明羽份，用无菌生理盐水稀释，1～2日龄番鸭，每羽0.2ml(含1羽份)。出壳后免疫1次即可。
【贮藏与有效期】  -15℃以下保存，有效期为36个月。
【生产企业】
仅在兽医指导下使用

二、水貂肠炎病毒杆状病毒载体灭活疫苗（MEV-VP2株）说明书和内包装标签
（一）水貂肠炎病毒杆状病毒载体灭活疫苗（MEV-VP2株）说明书
  兽用
【兽药名称】
通用名  水貂肠炎病毒杆状病毒载体灭活疫苗（MEV-VP2株）
商品名  无
英文名  Mink Enteritis Virus Baculovirus Vector Vaccine，Inactivated（Strain MEV-VP2）
汉语拼音  Shuidiaochangyanbingdu Ganzhuangbingduzaiti Miehuoyimiao（MEV-VP2 Zhu）
【主要成分与含量】  含灭活的表达水貂肠炎病毒VP2蛋白的重组杆状病毒MEV-VP2株，灭活前抗原血凝效价1︰1024～1︰8192。
【性状】  静置后，上层为澄清液体，下层有少量沉淀，振摇后呈均匀混悬液。
【作用与用途】  用于预防水貂病毒性肠炎。免疫期为6个月。
【用法与用量】  腿部皮下注射。49日龄以上水貂，每只1.0ml。
【不良反应】  一般无可见不良反应。
【注意事项】  （1）仅适用于接种健康水貂。
（2）疫苗启封后，限当日用完。
（3）切忌冻结，使用前将疫苗温度恢复至室温，并充分摇匀。
（4）注射器具应严格消毒，接种时应做局部消毒处理。
（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。
【规格】  （1）10ml/瓶 （2）20ml/瓶 （3）30ml/瓶 （4）90ml/瓶 （5）250ml/瓶 （6）500ml/瓶 （7）1000ml/瓶
【包装】  （1）200瓶/箱  （2）100瓶/箱 （3）40瓶/箱 （4）20瓶/箱 （5）10瓶/箱
【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）水貂肠炎病毒杆状病毒载体灭活疫苗（MEV-VP2株）内包装标签  
	兽用
水貂肠炎病毒杆状病毒载体灭活疫苗（MEV-VP2株）                                                     
10（20、30、90、250、500、1000）ml/瓶           批准文号：

	                                                批    号：
                                                有效期至：

	【作用与用途】  用于预防水貂病毒性肠炎。免疫期为6个月。
【用法与用量】  腿部皮下注射。49日龄以上水貂，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、鸡滑液支原体灭活疫苗（YBF-MS1株）说明书和内包装标签
（一）鸡滑液支原体灭活疫苗（YBF-MS1株）说明书
 兽用
【兽药名称】 

通用名：鸡滑液支原体灭活疫苗（YBF-MS1株）

商品名：无

英文名：Mycoplasma Synoviae Vaccine，Inactivated（Strain YBF-MS1）

汉语拼音：Ji Huayezhiyuanti Miehuoyimiao（YBF-MS1 Zhu）

【主要成分与含量】本品含灭活的鸡滑液支原体YBF-MS1株，每毫升疫苗中含灭活前的菌数不少于1.9×109.0CCU。

【性状】 乳白色均匀乳剂。
【作用与用途】 用于预防由鸡滑液支原体引起的鸡传染性滑膜炎。接种后28日产生免疫力，免疫期为6个月。
【用法与用量】颈部皮下注射。21日龄及以上鸡，每只0.5ml；种鸡及商品蛋鸡在开产前1个月加强免疫1次，每只0.5ml。

【不良反应】无。
【注意事项】（1）切忌冻结，冻结过的疫苗禁止使用。 

（2）体质瘦弱、患有其他疾病的鸡，禁止使用。

（3）使用前，应仔细检查疫苗，如发现破乳、疫苗中混有异物等情况时，禁止使用。

（4）使用前，应将疫苗恢复至室温，并充分摇匀。

（5）疫苗开启后，限当日用完。
（6）接种时，应作局部消毒处理。

（7）用过的疫苗瓶、器具和未用完的疫苗等应进行无害化处理。

（8）屠宰前21日内禁止使用。
【规格】（1）100ml/瓶  （2）250ml/瓶  （3）300ml/瓶  （4）500ml/瓶

【包装】（1）100瓶/箱  （2）40瓶/箱  （3）30瓶/箱  （4）20瓶/箱

【贮藏与有效期】  2～8℃保存，有效期为24个月。

【批准文号】
【生产企业】
仅在兽医指导下使用
（二）鸡滑液支原体灭活疫苗（YBF-MS1株）内包装标签

鸡滑液支原体灭活疫苗（YBF-MS1株）

                                                                              兽用

100（250、300、500）ml/瓶                                      批准文号：
                                                               批    号：

                                                               有效期至：
【作用与用途】用于预防由鸡滑液支原体引起的鸡传染性滑膜炎。接种后28日产生免疫力，免疫期为6个月。
【用法与用量】颈部皮下注射。21日龄及以上鸡，每只0.5ml；种鸡及商品蛋鸡在开产前1个月加强免疫1次，每只0.5ml。

【贮藏与有效期】2～8℃保存，有效期为24个月。

【生产企业】
  仅在兽医指导下使用

四、小鹅瘟灭活疫苗（TZ10株）说明书和内包装标签

（一）小鹅瘟灭活疫苗（TZ10株）说明书
兽用

【兽药名称】

通用名  小鹅瘟灭活疫苗（TZ10株）

商品名  无

英文名  Gosling plague Vaccine，Inactivated （Strain TZ10）

汉语拼音  Xiaoewen Miehuoyimiao （TZ10 Zhu）

【主要成分与含量】  疫苗中含有灭活的小鹅瘟病毒TZ10株。灭活前抗原病毒含量为105.5～106.0 ELD50/0.2ml。

【性状】  白色乳状液，静置后瓶底见少量沉淀。

【作用与用途】  用于预防小鹅瘟。通过免疫种鹅，使雏鹅获得被动保护，免疫期为5个月。
【用法与用量】  胸部肌肉注射。种鹅开产前5周首免，每只1.0ml，3周后以相同剂量加强免疫一次。
【不良反应】  一般无可见的不良反应。

【注意事项】  （1）本品仅用于健康鹅的免疫接种。

（2）用前须检查，如出现变色、破乳、破漏、混有异物等均不得使用。

（3）使用前疫苗应恢复至室温并充分摇匀。

（4）接种器具应无菌，注射部位应消毒。

（5）疫苗开启后限当日用完。

（6）剩余疫苗、疫苗瓶及注射器应做无害化处理。

（7）疫苗运输及保存切勿冻结和高温。

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

【贮藏与有效期】  2～8℃保存，有效期为12个月。

【包装】  （1）50瓶/箱  （2）40瓶/箱  （3）24瓶/箱

【批准文号】
【生产企业】
仅在兽医指导下使用
（二）小鹅瘟灭活疫苗（TZ10株）内包装标签
小鹅瘟灭活疫苗（TZ10株）

兽用

100（250、500）ml/瓶







                    批准文号：














                批    号：














                有效期至：

【作用与用途】  用于预防小鹅瘟。通过免疫种鹅，使雏鹅获得被动保护，免疫期为5个月。
【用法与用量】  胸部肌肉注射。种鹅开产前5周进行首免，每只1.0ml，3周后以相同剂量加强免疫一次。

【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
五、兔病毒性出血症、多杀性巴氏杆菌病、产气荚膜梭菌病（A型）三联灭活疫苗（VP60蛋白+SC0512株+LY株）说明书和内包装标签
（一）兔病毒性出血症、多杀性巴氏杆菌病、产气荚膜梭菌病（A型）三联灭活疫苗（VP60蛋白+SC0512株+LY株）说明书
兽用
【兽药名称】
通用名  兔病毒性出血症、多杀性巴氏杆菌病、产气荚膜梭菌病（A型）三联灭活疫苗（VP60蛋白+SC0512株+LY株）

商品名   无

英文名  Rabbit Haemorrhagic Disease, Pasteurella Multocida and Clostridium Perferingens (Type A) Vaccine, Inactivated（Protein VP60 + Strain SC0512 + Strain LY）

汉语拼音  Tu Bingduxingchuxuezheng、Duoshaxingbashiganjunbing、Chanqijiamosuojunbing（A xing） Sanlian Miehuoyimiao（VP60 Danbai + SC0512 Zhu +LY Zhu）

【主要成份与含量】  疫苗中含配苗前重组兔出血症病毒VP60蛋白的HA效价为1∶1024；含灭活的兔多杀性巴氏杆菌SC0512株的菌数为3.7×109 CFU/ml；含脱毒的兔产气荚膜梭菌（A型）LY株毒素的含量为67个小鼠MLD/ml。

【性状】  淡黄色均匀混悬液。久置后分层，振摇后呈均匀混悬液。

【作用与用途】  用于预防兔病毒性出血症（兔瘟）、兔多杀性巴氏杆菌病和兔产气荚膜梭菌病（A型）。免疫期为6个月。

【用法与用量】  皮下注射。45日龄以上兔，每只2.0ml。

【不良反应】  一般无可见的不良反应。

【注意事项】  （1）仅用于接种45日龄以上健康兔，怀孕兔不宜接种。

    （2）使用前应将疫苗恢复至常温，并振荡均匀。

    （3）接种疫苗时，应执行常规的无菌操作，及时更换针头。

    （4）疫苗瓶开启后，限当日用完。

    （5）本品严禁冻结，避免阳光直射与高温。

    （6）用过的疫苗瓶、器具和未用完的疫苗等进行无害化处理。

【规格】  （1）2ml/瓶  （2）20ml/瓶  （3）50ml/瓶  （4）100ml/瓶  （5）250ml/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
（二）兔病毒性出血症、多杀性巴氏杆菌病、产气荚膜梭菌病（A型）三联灭活疫苗（VP60蛋白+SC0512株+LY株）内包装标签 
兽用
兔病毒性出血症、多杀性巴氏杆菌病、产气荚膜梭菌病（A型）三联灭活疫苗

（VP60蛋白+SC0512株+LY株）

2（20、50、100、250）ml/瓶                                     批准文号：

                                                               批    号：

                                                               有效期至：

【作用与用途】  用于预防兔病毒性出血症（兔瘟）、兔多杀性巴氏杆菌病和兔产气荚膜梭菌病（A型）。免疫期为6个月。

【用法与用量】  皮下注射。45日龄以上兔，每只2.0ml。

【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
六、犬狂犬病病毒抗体检测试纸条说明书和内包装标签
（一）犬狂犬病病毒抗体检测试纸条说明书
犬狂犬病病毒抗体检测试纸条

兽用
【兽药名称】
通用名  犬狂犬病病毒抗体检测试纸条

商品名  无

英文名  Rabies Virus Antibody Test Strip
汉语拼音  Quan Kuangquanbing Bingdu Kangti Jiance Shizhitiao

【主要成分与含量】  （1） 试纸条  1条/袋，10袋/盒。

（2） 塑料滴管  1个/袋（与试纸条同袋），10袋/盒。

（3） 样品稀释液  1ml/管，10管/盒。

【作用与用途】  用于检测犬血清中狂犬病病毒抗体。

【用法与判定】  用法
（1） 样品处理  取塑料滴管，吸取待检血清至第一个刻度处，加入到1ml样品稀释液中，混匀后用于检验。

（2） 操作步骤  撕开铝箔袋，将试纸条平放桌面上，塑料滴管吸取稀释样品4～5滴（约70～150µl）缓慢加入加样孔内，室温静置10～15分钟判定结果。

结果判定

（1） 阴性结果  仅质控区（C）出现一条红色条带，检测区（T）不出现条带。

（2） 阳性结果  质控区（C）和检测区（T）各出现一条红色条带。

（3） 无结果  当质控区（C）未出现红色条带，无论检测区（T）是否出现红色条带，该试纸条判为无效。

【注意事项】  （1） 使用前将试纸条恢复至室温，再打开铝箔袋进行检测。
（2） 撕开铝箔袋取出试纸条，应立即使用，切忌受潮。

（3） 该试纸条及配套吸头为一次性用品，不可交叉及重复使用。

（4） 检测时试纸条不显示任何条带，表明操作有误或试纸条失效。

（5） 用过的试纸条、器械及被检样品应作消毒处理。

【规格】  10份/盒
【贮藏与有效期】  4～25℃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）犬狂犬病病毒抗体检测试纸条内包装标签
兽用
犬狂犬病病毒抗体检测试纸条

1份/袋                                                批准文号：

批    号：
有效期至：

【作用与用途】  用于检测犬血清中狂犬病病毒抗体。

【用法与判定】  详见说明书。

【贮藏与有效期】  4～25℃保存，有效期为12个月。

【生产企业】

仅在兽医指导下使用

兽用
样品稀释液

1ml/瓶                                                  批准文号：
批    号：
有效期至：

【用法与用量】  详见说明书。

【贮藏与有效期】  4～25℃保存，有效期为12个月。

【生产企业】

仅在兽医指导下使用
七、猫杯状病毒胶体金检测试纸条说明书和内包装标签
（一）猫杯状病毒胶体金检测试纸条说明书
兽用
【兽药名称】
通用名：猫杯状病毒胶体金检测试纸条

商品名：无

英文名：Feline Calicivirus Colloidal Gold Test Strips

汉语拼音：Maobeizhuangbingdu Jiaotijin Jianceshizhitiao

【主要成分与含量】
	名称
	规格与数量

	猫杯状病毒胶体金检测试纸条
	10（20、50）条

	样品处理管（含样品处理液）
	10（20、50）管（1ml/管）

	样品采集棉拭子
	10（20、50）根

	说明书
	1份


【作用与用途】  用于猫眼鼻拭子及病毒培养物等样品中猫杯状病毒的快速检测。
【用法与判定】
1  样品处理

1.1  猫眼鼻拭子  使用样品采集棉拭子将采集的猫眼鼻拭子插入样品处理管中，紧靠管内壁旋转多次使样品充分溶解在样品处理液中。

1.2  液体样品  将液体样品与样品处理液按1∶1体积混合，置于样品处理管中。

2  加样与结果判定

2.1  加样  掰断样品处理管盖上的封口柱子，将处理好的样品加入试纸条加样孔100µl（约4滴）。

2.2  结果判定  室温下水平静置，10分钟内判定结果（见图）。对照线、检测线均显色，判为阳性；仅对照线显色，判为阴性；对照线不显色，判为无效结果。
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图  试纸条结果判定示意图（A：阳性；B：阴性；C：无效）
【注意事项】
（1）本品仅用于兽医诊断使用，操作应按说明书严格进行。请勿使用过期、损坏的产品，各个组分不能重复使用或不同试剂盒混用。

（2）本品在2～30℃干燥的环境保存，在室温条件下进行试验，撕开铝箔袋取出试纸条后应立即使用，防止试纸条受潮。

（3）不要使用放置时间过长、长菌的样品，以避免因样品污染而造成的非特异反应。

（4）所用样品、废液和废弃物均应按传染物处理，注意操作的生物安全性。铝箔袋内干燥剂不可内服。

【规格】  10（20、50）条/盒
【贮藏与有效期】  2～30℃保存，有效期为24个月。

【批准文号】
【生产企业】   

仅供兽医诊断使用

（二）猫杯状病毒胶体金检测试纸条内包装标签
兽用
猫杯状病毒胶体金检测试纸条

1条/包                                                         批准文号：

                                                               批    号：

                                                               有效期至：
【作用与用途】  详见说明书。

【用法与判定】  详见说明书。

【贮藏与有效期】  2～30℃保存，有效期为24月。
【生产企业】

仅供兽医诊断使用
兽用
样品处理管

1ml/管                                                         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】  2～30℃保存，有效期为24月。
【生产企业】

仅供兽医诊断使用
八、禽白血病病毒群特异抗原检测试纸条说明书和内包装标签
（一）禽白血病病毒群特异抗原检测试纸条说明书
兽用
【兽药名称】
通用名  禽白血病病毒群特异抗原检测试纸条

商品名  无

英文名  Colloidal Gold Strips to Detect Avian Leukosis Virus Group Specific Antigen
汉语拼音  Qinbaixuebing Bingdu Qunteyikangyuan Jiance Shizhitiao

【主要成分与含量】  包装盒应无破损，无渗漏。试纸条包装应封闭良好，内附干燥剂一包；试纸条塑料外壳应无破损、表面光洁，样品孔和检测窗口应清洁、无异物，检测窗口应位置适中，C、T标识清晰；装量为1条/袋，50袋/盒。样品稀释液为无色或淡黄色澄清液体，装量为50ml/瓶，1瓶/盒。
【作用与用途】  用于检测蛋清、泄殖腔拭子和胎粪中禽白血病病毒群特异抗原。

【用法与判定】
1  用法
1.1  样品处理

1.1.1  蛋清  取全蛋，破碎后取蛋清，置-18℃以下冻融1次，用吸管吸取蛋清直接进行检测。

1.1.2  泄殖腔拭子  用医用棉签于待检鸡只泄殖腔取样后，放入1ml样品稀释液中，置-18℃以下冻融1次，恢复至室温（15~25℃）后，剧烈震荡1分钟，挤出棉签中的液体，弃棉签。液体置2~8℃、以12000r/min离心1分钟，取上清直接进行检测。

1.1.3  胎粪样品  用医用棉签取待检鸡只胎粪，放入1ml样品稀释液中，置-18℃以下冻融1次，恢复至室温（15~25℃）后，剧烈震荡1分钟，挤出棉签中的液体，弃棉签。液体置2~8℃、以12000r/min离心1分钟，取上清直接进行检测。

1.2  操作步骤

1.2.1  从包装袋中取出试纸条，样品孔（S）、检测窗口朝上平放在桌面上。

1.2.2  用吸管吸取待检样品，缓慢逐滴滴加3~4滴（约100μl）到样品孔（S）中，加样后开始计时。

1.2.3  仔细观察测试区窗口中T线（检测线）和C线（质控线）显色反应。

1.2.4  静置5~10分钟后观察结果。

2  判定
2.1  在试纸条上出现两条紫红色条带（T线和C线），判为阳性（见示意图A）。

2.2  在试纸条上仅出现一条紫红色条带（C线），判为阴性（见示意图B）。

2.3  在试纸条上C线处不出现紫红色条带，判为无效（见示意图C和D）。[image: image2.jpg]
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禽白血病病毒群特异抗原检测试纸条检测结果判定示意图

【注意事项】  （1）试纸条应在2~8℃进行运输和贮存，严禁受潮。

（2）在检测样品之前，所有的试剂应恢复至室温（15~25℃）。

（3）试纸条的包装袋如有破损，请勿使用。包装袋打开后，应尽快使用。

（4）不能重复使用试纸条。

（5）滴加到样品孔中的样品量不能超过4滴，应逐滴加入样品孔中。

（6）测试样品来自动物，可能有潜在感染性，应做好生物安全防护。

（7）试验完毕后，使用过的试纸条、样品和试剂应进行无害化处理。

【规格】  50袋/盒
【贮藏与有效期】  2~8℃保存，有效期为15个月。

【批准文号】

【生产企业】

仅供兽医诊断使用
（二）禽白血病病毒群特异抗原检测试纸条内包装标签

禽白血病病毒群特异抗原检测试纸条       

                            兽用
50袋/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15个月。

【生产企业】

仅供兽医诊断使用
禽白血病病毒群特异抗原检测试纸条

  兽用
1条/袋                                             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
样品稀释液

 兽用
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

质控线（C线）





检测线（T线）





样品孔（S）
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