附件3（略）

附件4（略）

附件5
说明书和标签

一、猪伪狂犬病病毒gB蛋白阻断ELISA抗体检测试剂盒说明书和内包装标签

（一）猪伪狂犬病病毒gB蛋白阻断ELISA抗体检测试剂盒说明书    

                                                         兽用  

【兽药名称】 
通用名  猪伪狂犬病病毒gB蛋白阻断ELISA抗体检测试剂盒

商品名  

英文名  ELISA Blocking Kit for Detecting Pseudorabies Virus gB Antibody 

汉语拼音  Zhuweikuangquanbingbingdu gBdanbai Zuduan ELISA Kangti Jianceshijihe

【主要成分与含量】

	组分
	规格

	（1）  抗原包被板  
	2块（或6块）（96孔/块）

	（2）  酶标记物
	1瓶（30ml/瓶或80ml/瓶）

	（3）  阳性对照
	1管（2ml/管或6ml/管）

	（4）  阴性对照
	1管（2ml/管或6ml/管）

	（5）  样品稀释液
	1瓶（50ml/瓶或100ml/瓶）

	（6）  20倍浓缩洗涤液
	1瓶（50ml/瓶或120ml/瓶）

	（7）  底物液A
	1瓶（15ml/瓶或45ml/瓶）

	（8）  底物液B
	1瓶（15ml/瓶或45ml/瓶）

	（9）  终止液
	1瓶（15ml/瓶或45ml/瓶）

	（10） 血清稀释板
	2块（或6块）（96孔/块）


【作用与用途】  用于检测猪伪狂犬病病毒gB蛋白抗体。
【用法与判定】  1  用法        

1.1  待检样品及对照稀释  在血清稀释板中，用样品稀释液按1∶2稀释待检样品、阳性
对照和阴性对照（例如：120μl样品稀释液中加入120μl待检血清）。
1.2  洗涤液配制  将浓缩的洗涤液用蒸馏水或纯化水作20倍稀释，混匀，2～8℃可存放7日。
1.3  操作步骤

1.3.1  取抗原包被板（根据样品多少，可拆开分次使用），将稀释好的待检样品、阳性对照和阴性对照各取100μl加至抗原包被板中，阳性对照、阴性对照各设2孔。轻轻振匀孔中样品（勿溢出），置37℃下作用30分钟。

1.3.2  甩掉板孔中的溶液，每孔加入已稀释好的洗涤液300μl，无需静置，甩掉孔中洗涤液，重复洗涤5次，最后一次在吸水纸上拍干。

1.3.3  每孔加酶标记物100μl，置37℃下作用30分钟。

1.3.4  洗板5次，方法同1.3.2。

1.3.5  每孔先加底物液A 50μl、再加底物液B 50μl，混匀，置20～25℃避光作用10分钟。

1.3.6  每孔中加终止液50μl。

1.3.7  设置酶标仪测量波长为630nm，10分钟内测定结果。

2  判定 

2.1  试验成立的条件  阴性对照孔的OD630nm平均值与阳性对照孔OD630nm平均值之差应≥0.60。
2.2  判定  S为样品OD630nm，N为阴性对照OD630nm平均值，P为阳性对照OD630nm平均值。如果S/N≤0.60，判为阳性；如果S/N＞0.70判为阴性；如果0.60＜S/N≤0.70判为可疑，对可疑样品进行重新检测，如果重复检测结果S/N＞0.60，则判为阴性，否则判为阳性。
【注意事项】  （1）试剂盒使用前各试剂应平衡至20～25℃，使用后放回2～8℃保存。 
（2）待检样品数量较多时，应先稀释完所有待检样品，再加到抗原包被板上，使反应
时间一致。
（3）移液时应尽量准确，防止产生气泡。
（4）不同批号的试剂盒组分不得混用，不同试剂使用时应防止交叉污染。

（5）底物液和终止液不能暴露于强光或接触氧化剂。

（6）应严格遵守各操作步骤规定的时间和温度。

【规格】 （1）192孔/盒  （2）576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）猪伪狂犬病病毒gB蛋白阻断ELISA抗体检测试剂盒内包装标签

 兽用
猪伪狂犬病病毒gB蛋白阻断ELISA抗体检测试剂盒

192（576）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

抗原包被板
96孔/块                                                   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
酶标记物

30（80）ml/瓶                                           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

阳性对照
2（6）ml/管                                             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
阴性对照

2（6）ml/管                                             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
样品稀释液
50（100）ml/瓶                                          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
20倍浓缩洗涤液

50（120）ml/瓶                                          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
底物液A

15（45）ml/瓶                                           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
底物液B

15（45）ml/瓶                                           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
终止液

15（45）ml/瓶                                           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
二、鸡传染性法氏囊病琼脂扩散试验抗原、阳性血清与阴性血清说明书和内包装标签

（一）鸡传染性法氏囊病琼脂扩散试验抗原、阳性血清与阴性血清说明书
兽用
【兽药名称】                                                
通用名  鸡传染性法氏囊病琼脂扩散试验抗原、阳性血清与阴性血清
商品名  无
英文名  Infectious Bursal Disease Virus Antigen, Positive Sera and Negative Sera for Agar Gel Diffusion
中文名  Ji Chuanranxing Fashinangbing Qiongzhikuosanshiyan Kangyuan，Yangxingxueqing Yu Yinxingxueqing

【主要成分与含量】  鸡传染性法氏囊病琼脂扩散试验抗原，2ml/瓶，琼脂扩散试验效价≥1∶8；阳性血清，2ml/瓶，琼脂扩散试验效价≥1∶8；阴性血清，2ml/瓶，琼脂扩散试验效价为阴性。
【性状】  抗原为淡黄色疏松团块，易与瓶壁脱离，加入PBS（0.01mol/L，pH值7.4）后迅速溶解；阳性血清为淡黄色或淡红色疏松团块，易与瓶壁脱离，加入PBS（0.01mol/L，pH值7.4）后迅速溶解；阴性血清为淡黄色或淡红色疏松团块，易与瓶壁脱离，加入PBS（0.01mol/L，pH值7.4）后迅速溶解。
【作用与用途】  用于鸡传染性法氏囊病琼脂扩散试验。
【用法与判定】  1  琼脂扩散试验平板的制备
1.1  PBS（0.01mol/L，pH值7.4）的配制  称取氯化钠8.00g，氯化钾0.20g，磷酸氢二钠（含12个结晶水）3.60g，磷酸二氢钾0.27g，溶于900ml双蒸水中，搅拌至完全溶解后，调节pH值至7.4，加双蒸水定容至1000ml，0.22μm滤器过滤除菌，置室温（10～30℃）保存备用。

1.2  称量溶解  称取优质琼脂糖1g，溶于100ml PBS（0.01mol/L，pH值7.4）中。置于微波炉中加热，中间振荡数次，直至完全融化。

1.3  过滤  将融化的琼脂液用两层纱布进行过滤，收集滤液。

1.4  倒板  将滤过的琼脂液倒入直径90mm的平皿中，每皿25ml，厚度约3mm，注意不要产生气泡，冷凝后加盖倒置平皿，防止水分蒸发。置2～8℃保存，应不超过7日。

2  琼脂扩散试验方法操作程序
2.1  打孔  现用现打，用六角打孔器直接进行打孔，孔径为4mm，孔间距为3mm。 

2.2  封底  挑出孔中琼脂后，将平皿底部置酒精灯上微微加热，使孔底琼脂稍微融化而封底；或将一铁锅盛水后置于电磁炉上，加热至沸腾后，立即关闭电源，迅速将挑出孔内琼脂后的平板置于水面上，放置2分钟后，取出，擦干平板底部多余的水后，即可完成封底。

2.3  加样  根据试验的目的不同，加样的方式如下。

2.3.1  抗原效价的测定  中央孔加满阳性血清，外周孔加满用PBS（0.01mol/L，pH值7.4）倍比稀释的待检抗原，同时设PBS（0.01mol/L，pH值7.4）、抗原标准品对照。

2.3.2  阳性血清效价的测定  中央孔加满抗原，外周孔加满用PBS（0.01mol/L，pH值7.4）倍比稀释的待检阳性血清，同时设阴性血清、阳性血清标准品对照。

2.3.3  临床检测 

2.3.3.1  抗原检测  

2.3.3.1.1  待检样品的制备  摘取待检鸡法氏囊置于研钵中，按质量体积比1∶1的比例加入PBS（0.01mol/L，pH值7.4），研磨组织至成均匀糊状，以10000r/min离心5分钟，取上清。

2.3.3.1.2  加样  中央孔加满阳性血清，外周孔加满处理好的法氏囊组织液，同时设PBS（0.01mol/L，pH值7.4）、抗原对照。

2.3.3.2  抗体检测  

2.3.3.2.1  待检样品的制备  采集待检鸡的血液，先将全血置37℃放置30分钟，再置2～8℃放置1小时，待血清析出便可收集血清。若血清析出不佳，可将析出液以5000r/min离心5分钟，收集上清。

2.3.3.2.2  加样  中央孔加满抗原，外周孔加满处理好的血清样品，同时设阴性血清、阳性血清对照。

2.4  温育  置37℃湿盒内作用24～48小时，每隔24小时观察一次。

3  结果判定
3.1  试验成立  当抗原孔与阳性对照血清孔之间出现1条清晰的乳白色沉淀线，与阴性对照血清孔之间无沉淀线出现时，试验成立。

3.2  阳性  中间孔与被检样品孔之间出现1条清晰的乳白色沉淀线，且和中间孔与阳性对照孔之间的沉淀线相吻合者判定为阳性。

3.3  弱阳性  中间孔与被检样品孔之间未出现沉淀线，但中间孔与阳性对照孔之间的沉淀线末端弯向被检孔内侧者判定为弱阳性。

3.4  阴性  中间孔与被检样品孔之间未出现沉淀线，且中间孔与阳性对照孔之间的沉淀线末端直向被检样品孔或弯向被检孔外侧者判定为阴性。中间孔与被检样品孔间出现的沉淀线与阳性对照孔的沉淀线呈现交叉现象时，为非特异性反应，判为阴性。
【注意事项】  （1）在运输过程中应防止高温和阳光照射。

（2）稀释过的抗原和血清应尽快用完，尽量避免反复冻融。
（3）抗原的检测应在有生物安全防范条件的实验室进行。
（4）废弃物应经高温高压处理后废弃。
【规格】  2ml/瓶

【贮藏与有效期】  -20℃以下保存，有效期为24个月。

【批准文号】
【生产企业】
仅供兽医诊断使用
（2） 鸡传染性法氏囊病琼脂扩散试验抗原、阳性血清与阴性血清内包装标签

兽用
鸡传染性法氏囊病琼脂扩散试验抗原  
2ml/瓶                                                批准文号：
批    号：
有效期至：
【作用与用途】  用于鸡传染性法氏囊病琼脂扩散试验。
【用法与用量】  详见说明书。
【贮藏与有效期】  -20℃以下保存，有效期为24个月。
仅供兽医诊断使用

兽用
鸡传染性法氏囊病琼脂扩散试验阳性血清
2ml/瓶                                                批准文号：
批    号：
有效期至：
【作用与用途】  用于鸡传染性法氏囊病琼脂扩散试验。
【用法与用量】  详见说明书。
【贮藏与有效期】  -20℃以下保存，有效期为24个月。
仅供兽医诊断使用

兽用
鸡传染性法氏囊病琼脂扩散试验阴性血清              

2ml/瓶                                                批准文号：
批    号：
有效期至：
【作用与用途】  用于鸡传染性法氏囊病琼脂扩散试验。
【用法与用量】  详见说明书。
【贮藏与有效期】  -20℃以下保存，有效期为24个月。
仅供兽医诊断使用
三、太子参须标签

太子参须标签

兽用
【兽药名称】

通用名称：太子参须
商品名称：

汉语拼音：Taizishenxu
【主要成分】 太子参须。
【性状】 本品呈长条状或须状，较细的须长而弯曲，可见分支，可集结成疏松团块状；略粗的须根常常断为短圆柱状。长度一般为0.5～15cm，直径0.1～3mm。表面黄白色或灰白色，较光滑。质坚脆，易折断，断面灰白色。气微，味微甘。

【功能与主治】 补气健脾，生津润肺。主治脾胃气虚，脾虚泄泻，肺虚咳嗽，虚汗，津伤。

【用法与用量】 按各处方量入制剂。

【包装】  

【贮藏】 置通风干燥处，防蛀，防潮。

【生产日期】

【生产批号】

【有效期】至
【批准文号】

【生产企业】

四、太子参须散说明书和标签

（一）太子参须散说明书

    兽用

【兽药名称】
    通用名称：太子参须散
    商品名称：
    汉语拼音：Taizishenxu San
【主要成分】 太子参须。
【性状】 本品为灰白色至灰黄色粉末；气微，味微甘。
【功能与主治】 补气健脾，增强机体免疫功能。用于增强免疫低下仔猪对猪瘟疫苗的免疫应答。
【用法与用量】 混饲：一次量，每1kg体重，仔猪0.5g，一日2次，猪瘟疫苗免疫前3日给药，连用7日。
【不良反应】 按规定剂量使用，暂未发现不良反应。
【注意事项】 暂无规定。
【规格】 
【包装】
【贮藏】 密闭，防潮。
【有效期】 24个月。
【批准文号】
【生产企业】
（二）太子参须散标签

   兽用
【兽药名称】

通用名称：太子参须散
商品名称：

汉语拼音：Taizishenxu San
【主要成分】 太子参须。
【性状】 本品为灰白色至灰黄色粉末；气微，味微甘。

【功能与主治】 补气健脾，增强机体免疫功能。用于增强免疫低下仔猪对猪瘟疫苗的免疫应答。
【用法与用量】 混饲：一次量，每1kg体重，仔猪0.5g，一日2次，猪瘟疫苗免疫前3日给药，连用7日。

【规格】 
【包装】  

【贮藏】 密闭，防潮。

【生产日期】

【生产批号】

【有效期】至
【批准文号】

【生产企业】

五、穿心莲内酯磺化物注射液说明书和标签

（一）穿心莲内酯磺化物注射液说明书
兽用 
【兽药名称】
    通用名称：穿心莲内酯磺化物注射液
    商品名称：
    汉语拼音：Chuanxinlianneizhi Huanghuawu Zhusheye

【主要成分】 穿心莲内酯总磺化物。
【性状】 本品为淡黄色至黄绿色的澄明液体。
【功能与主治】 解热，镇痛，抗炎。用于猪支原体肺炎的辅助治疗。
【用法与用量】 肌内注射：每1kg体重，猪5mg，一日1次，连用3日。
【不良反应】 未见明显不良反应。
【注意事项】 药物性状改变时禁用。
【规格】 （1）10ml:250mg；（2）100ml:2500mg。
【包装】 
【贮藏】 密封，置阴凉处保存。
【有效期】 18个月。
【批准文号】
【生产企业】
（二）穿心莲内酯磺化物注射液标签
兽用
【兽药名称】
    通用名称：穿心莲内酯磺化物注射液
    商品名称： 

    汉语拼音：Chuanxinlianneizhi Huanghuawu Zhusheye

【主要成分】 穿心莲内酯总磺化物。
【性状】 本品为淡黄色至黄绿色的澄明液体。
【功能与主治】 解热，镇痛，抗炎。用于猪支原体肺炎的辅助治疗。
【用法与用量】 肌内注射：每1kg体重，猪5mg，一日1次，连用3日。
【规格】 （1）10ml:250mg；（2）100ml:2500mg。
【包装】 
【贮藏】 密封，置阴凉处保存。
【生产日期】
【有效期】至
【批准文号】
【生产批号】
【生产企业】
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