附件3（略）

附件4（略）

附件5
说明书和标签
一、重组禽流感病毒灭活疫苗（H7N9 亚型，rGD76株）说明书和内包装标签
（一）重组禽流感病毒灭活疫苗（H7N9 亚型，rGD76株）说明书   
兽用
【兽药名称】 

通用名  重组禽流感病毒灭活疫苗（H7N9亚型，rGD76株）

商品名  无
英文名  Reassortant Avain Influenza Virus Vaccine, Inactivated（H7N9 Subtype，Strain rGD76）

汉语拼音  Chongzu Qinliuganbingdu Miehuoyimiao（H7N9 Yaxing，rGD76 Zhu）

【主要成分与含量】  疫苗中含有灭活的H7N9亚型重组禽流感病毒rGD76株。灭活后rGD76株鸡胚液HA效价为1∶256。

【性状】  乳白色均匀乳剂。

【作用与用途】  用于预防由H7亚型禽流感病毒引起的禽流感。接种后17日产生免疫力，免疫期为10周。
【用法与用量】  颈后背部皮下或肌肉注射。2～5周龄鸡，每只0.3ml，5周龄以上鸡，每只0.5ml。 

【注意事项】  （1）本品不能冻结保存。
（2）疫苗使用前应充分摇匀，并使疫苗恢复至室温。

（3）如果疫苗出现明显的水、油分层，应废弃不予使用。疫苗久置，在表面有少量白油，经振荡混匀后不影响使用。

（4）接种后一般无明显不良反应，有的在接种1～2日内可能有减食现象。

（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）上市前28日内禁止使用。

【规格】 

【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）重组禽流感病毒灭活疫苗（H7N9 亚型，rGD76株）内包装标签  
兽用
重组禽流感病毒灭活疫苗（H7N9亚型，rGD76株）

                             批准文号：

                                                      批    号： 

                                                      有效期至：

【用法与用量】  颈后背部皮下或肌肉注射。2～5周龄鸡，每只0.3ml，5周龄以上鸡，每只0.5ml。

【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
二、猪伪狂犬病灭活疫苗（JS–2012–△gI/gE株）说明书和内包装标签
（一）猪伪狂犬病灭活疫苗（JS–2012–△gI/gE株）说明书

 兽用
【兽药名称】

通用名  猪伪狂犬病灭活疫苗（JS–2012–△gI/gE株）

商品名  无

英文名  Swine Pseudorabies Vaccine，Inactivated（Strain JS–2012–△gI/gE）

汉语拼音  Zhu Weikuangquanbing Miehuoyimiao（JS–2012–△gI/gE Zhu）

【主要成分与含量】  含gI和gE基因缺失的伪狂犬病病毒（JS–2012–△gI/gE株），灭活前每毫升病毒含量为107.0TCID50。

【性状】  乳白色或淡粉红色均匀乳剂。

【作用与用途】  用于预防猪伪狂犬病。免疫产生期为二免后2周，免疫持续期为5个月。
【用法与用量】 颈部肌肉注射。14日龄以上猪，注射2.0ml。育肥猪，首免4～5周后，二免，注射2.0ml。怀孕母猪妊娠40～50日时首免，4～5周后二免，注射2.0ml。
【不良反应】  一般无不良反应。

【注意事项】  （1）疫苗应避光保存，切勿冻结。

（2）疫苗使用前应恢复至室温并充分摇匀。

（3）接种用器具应无菌，注射部位应严格消毒。

（4）疫苗开封后，限当日用完。

（5）剩余疫苗、疫苗瓶及注射器具等应无害化处理。

（6）其他注意事项见兽用生物制品一般注意事项。

【规格】  
【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）猪伪狂犬病灭活疫苗（JS–2012–△gI/gE株）内包装标签

兽用
猪伪狂犬病灭活疫苗（JS–2012–△gI/gE株）

                            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】  颈部肌肉注射。14日龄以上猪，注射2.0ml。育肥猪，首免4～5周后，二免，注射2.0ml。怀孕母猪妊娠40～50日时首免，4～5周后二免，注射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

三、猪口蹄疫病毒非结构蛋白合成肽ELISA抗体检测试剂盒说明书和内包装标签

（一）猪口蹄疫病毒非结构蛋白合成肽ELISA抗体检测试剂盒说明书

兽用
【兽药名称】

通用名  猪口蹄疫病毒非结构蛋白合成肽ELISA抗体检测试剂盒

商品名  无

英文名  ELISA Kit for Detection of Antibodies Against Swine FMDV Non–structural protein based on synthetic peptides

汉语拼音  Zhu Koutiyi Bingdu Feijiegoudanbai Hechengtai ELISA kangti Jiance Shijihe

【主要成分与含量】

	（1）抗原包被板
	2块（96孔/块）

	（2）阳性对照血清
	1管（1.5ml/管）

	（3）阴性对照血清
	1管（1.5ml/管）

	（4）兔抗猪酶标二抗
	2瓶（12ml/瓶）

	（5）样品稀释液
	1瓶（24ml/瓶）

	（6）20倍浓缩洗涤液
	2瓶（50ml/瓶）

	（7）底物液A
	1瓶（12ml/瓶）

	（8）底物液B
	1瓶（12ml/瓶）

	（9）终止液
	1瓶（12ml/瓶）

	（10）血清稀释板
	2块（96孔/块）

	（11）说明书
	1份


【作用与用途】  用于检测猪血清中口蹄疫病毒非结构蛋白抗体。

【用法与判定】

1  用法

1.1  样品制备  取动物全血，待血液凝固后，以3500r/min离心10分钟，收集上清，也可采集血液，待凝固后自然析出血清，要求血清清亮，无溶血。

1.2  洗涤液配制  使用前，将20倍浓缩洗涤液恢复至室温，如果有沉淀，37℃水浴使其溶解，然后用去离子水稀释20倍备用。

1.3  样品稀释  在血清稀释板中按1∶20的比例稀释待检血清，阴、阳性对照血清已稀释，直接使用。

1.4  操作步骤

1.4.1  加样  取抗原包被板，将稀释好的待检血清、阴性对照血清和阳性对照血清加入到抗原包被板中，100µl/孔。每份待检血清设1孔，阴性对照和阳性对照各设2孔，加样过程时间跨度应尽量短。酶标板上对照血清和待检血清添加模式如下所示。
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注：S1、S2、S3、S4等表示加各待检血清；P：表示加阳性对照血清；N：表示加阴性对照血清。
1.4.2  温育  震荡混匀（勿溢出），置37℃温箱内孵育30分钟。

1.4.3  洗板  弃去反应液，每孔加入洗涤液300µl，浸泡15秒，甩弃洗涤液。连续洗板5次后拍干。

1.4.4  加酶  每孔加入兔抗猪酶标二抗100µl。

1.4.5  温育  置37℃温箱内孵育30分钟。

1.4.6  洗板  弃去反应液，每孔加入洗涤液300µl，浸泡15秒，甩弃洗涤液。连续洗板5次后拍干。

1.4.7  显色  每孔加入100µl底物工作液（将底物液A和底物液B等量混合即为底物工作液，现用现配），震荡混匀，置37℃温箱内避光反应15分钟。

1.4.8  终止  每孔加入显色终止液50µl，振荡混匀终止反应，15分钟内测定结果。

2  判定  在酶标仪上测每孔OD450nm值。

2.1  试验成立的条件是：阳性对照孔OD450nm值应介于0.90～2.00之间，阴性对照孔OD450nm值均应≤0.15。

2.2  临界值（Cut–off值）=阳性对照孔OD450nm均值×0.17。

2.3  待检血清测定OD450nm值≥临界值者判为阳性；待检血清测定OD450nm值＜临界值者判为阴性。

2.4  本试剂盒与猪口蹄疫相应结构蛋白ELISA抗体检测试剂盒配套使用时，按下列标准进行最终判定。
	综合诊断
	口蹄疫结构蛋白试剂盒检测结果

	
	阳性
	阴性

	本试剂盒检测结果
	阳性
	感染动物
	感染动物

	
	阴性
	疫苗接种动物
	正常动物


【注意事项】  （1）将试剂盒从冷藏环境中取出，置室温平衡30分钟后使用，液体试剂用前混匀。洗涤液若有结晶析出，轻微加热溶解后不影响使用。为保证检测结果的准确性，操作环境温度控制在20±5℃。
（2）不同厂家、不同批号、不同品种试剂不能混用。

（3）严格按说明书操作，并控制反应温度及反应时间。反应液需用微量移液器加注，微量移液器应定期校准。

（4）若包被板开封后不能一次用完，应将剩余板条和干燥剂放入塑封袋内封好，置2～8℃并限一周内用完。

（5）所有待检血清、废液、阴阳性对照血清等均按传染性污染物处理，121℃高压蒸汽灭菌30分钟或用5g/L次氯酸钠消毒剂处理30分钟后废弃。

（6）待检血清要求  待检血清按常规方法采集，避免溶血或长菌。冰冻待检血清应避免反复冻溶，出现混浊或沉淀应离心或过滤澄清后再检测。

（7）本试剂盒与猪口蹄疫相应结构蛋白ELISA抗体检测试剂盒配套使用，可以有效地区分正常动物、口蹄疫疫苗免疫抗体阳性动物及口蹄疫病毒感染抗体阳性动物。

【规格】  96孔/块，2块/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）猪口蹄疫病毒非结构蛋白合成肽ELISA抗体检测试剂盒内包装标签

	兽用

	猪口蹄疫病毒非结构蛋白合成肽ELISA抗体检测试剂盒

	96孔/块，2块/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

	阳性对照血清

	1.5ml/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

	阴性对照血清

	1.5ml/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

	兔抗猪酶标二抗

	12ml/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

	样品稀释液

	24ml/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

	50ml/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

	12ml/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

	12ml/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

	12ml/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

	血清稀释板

	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


四、猪圆环病毒2型、副猪嗜血杆菌二联亚单位疫苗说明书和内包装标签

（一）猪圆环病毒2型、副猪嗜血杆菌二联亚单位疫苗说明书

兽用
【兽药名称】                                                

通用名  猪圆环病毒2型、副猪嗜血杆菌二联亚单位疫苗

商品名  无

英文名  Porcine Circovirus Type2, Haemophilus parasuis Combined Subunit  Vaccine
汉语拼音  Zhuyuanhuanbingdu Erxing、Fuzhushixueganjun Erlian Yadanwei yimiao
【主要成分与含量】  疫苗中含有表达的猪圆环病毒2型Cap蛋白9µg/头份、副猪嗜血杆菌palA蛋白和06257蛋白均600µg/头份。
【性状】  白色或灰白色混悬液。
【作用与用途】  用于预防由猪圆环病毒2型、副猪嗜血杆菌血清4型和血清5型感染引起的相关疾病。免疫产生期为二免后14日，免疫期为4个月。

【用法与用量】   颈部肌肉注射。仔猪2～3周龄首免，3周后二免，每次注射2.0ml。
【不良反应】  一般无可见的不良反应。
【注意事项】  （1）仅用于健康猪。

（2）疫苗使用前应恢复至室温，并充分摇匀。

（3）注射器具应严格消毒，每头猪更换1次针头，接种部位严格消毒后进行深部肌肉注射。

（4）启封后应在8小时内用完。

（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】  

【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

猪圆环病毒2型、副猪嗜血杆菌二联亚单位疫苗内包装标签

兽用
猪圆环病毒2型、副猪嗜血杆菌二联亚单位疫苗

批    号：
                                                  生产日期：

                                                  有效期至：

【用法与用量】  颈部肌肉注射。仔猪2～3周龄首免，3周后二免，每次每头注射2.0ml。

【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

五、猪传染性胸膜肺炎基因缺失活疫苗（APP–HB–04M株）说明书和内包装标签

（一）猪传染性胸膜肺炎基因缺失活疫苗（APP–HB–04M株）说明书

兽用
【兽用名称】

通 用 名  猪传染性胸膜肺炎基因缺失活疫苗（APP–HB–04M株）

商 品 名  无

英 文 名  Porcine Contagious Pleuropneumonia Gene Deleted Vaccine, Living （Strain APP–HB–04）
汉语拼音  Zhu Chuanranxingxiongmofeiyan Jiyinqueshi Huoyimiao （APP–HB–04M Zhu）

【主要成分与含量】  疫苗中含表达猪胸膜肺炎放线杆菌血清1型毒素apxIA基因的重组胸膜肺炎放线杆菌APP–HB–04M株，每头份含活菌应不低于5.0×107CFU。

【性状】  灰白色或淡黄色海绵状疏松团块，加稀释液后迅速溶解。
【作用与用途】  用于预防胸膜肺炎放线杆菌血清1、2或7型引起的猪传染性胸膜肺炎；免疫产生期为28日，免疫期为6个月。

【用法与用量】  颈部肌肉注射。按瓶签注明头份用20%氢氧化铝胶生理盐水稀释成1头份/ml。35～42日龄仔猪注射1ml，4周后注射1ml。
【不良反应】  一般无可见不良反应。
【注意事项】 （1）疫苗在运输、保存、使用过程中应避免高温、消毒剂和阳光照射。

（2）仅用于健康猪。

（3）应对注射部位进行严格消毒。

（4）疫苗稀释后限2小时内用完。

（5）剩余的疫苗及用具，应经消毒处理后废弃。

（6）接种前和接种后一个星期应停止使用抗生素。

【规格】  （1）5头份/瓶  （2）10头份/瓶  （3）20头份/瓶  （4）50头份/瓶

【贮藏与有效期】  -15℃以下保存，有效期为18个月。

【批准文号】

【生产企业】  
仅在兽医指导下使用
猪传染性胸膜肺炎基因缺失活疫苗（APP–HB–04M株）内包装标签

兽用
猪传染性胸膜肺炎基因缺失活疫苗（APP–HB–04M株）
5（10、20、50）头份/瓶                           批准文号：
                                            批    号：
                                            有效期至：
【用法与用量】  颈部肌肉注射。按瓶签注明头份用20%氢氧化铝胶生理盐水稀释成1头份/ml。35～42日龄仔猪注射1ml，4周后注射1ml。
【贮藏与有效期】  -15℃以下保存，有效期为18个月。

【生产企业】  
仅在兽医指导下使用

六、多聚甲醛粉说明书和标签

（一）多聚甲醛粉说明书
兽用 外用
【兽药名称】
通用名称：多聚甲醛粉
商品名称：
英文名称：Duojujiaquan Fen

汉语拼音：Paraformaldehyde Powder

【主要成分】 多聚甲醛
【性状】 本品为白色或类白色粉末，有刺激性气味。
【药理作用】 多聚甲醛遇热解聚产生甲醛气体，能使微生物蛋白质凝固变性，使病原微生物死亡。甲醛能杀死细菌繁殖体、芽孢（如炭疽芽孢）、结核杆菌、病毒及真菌等。
【用途】 主要用于畜禽舍、饲养用具、孵化室、种蛋等的熏蒸消毒。
【用法与用量】 以本品计。熏蒸消毒：保持舍内温度18℃以上，相对湿度75%RH以上，将本品均匀铺在专用熏蒸器中（或平底容器内，置于热源上）加热至多聚甲醛完全解聚即可。对畜禽舍消毒使用1.5g/m3～3g/m3，熏蒸12小时；对孵化室、种蛋消毒使用4g/m3，熏蒸30分钟；洗涤室、运雏箱、运货车6g/m3，熏蒸1小时。
【不良反应】 按规定的用法用量使用尚未见不良反应。
【注意事项】
1.本品易燃，应远离火源。
2.本品在使用过程中能够产生刺激性气味，应注意防护。熏蒸到规定时间后，至少通风换气24小时。
3.使用专用熏蒸器解聚本品的速率约为500g/小时。
4.不能与碱性消毒剂混合使用。

5.动物误服本品，应迅速灌服稀氨水解毒。

6.本品溅到眼睛里，应及时用清水反复多次冲洗，如有红、痛等症状应及时就医。

7.本品污染皮肤，应立即用肥皂和水清洗。

【休药期】 不需要制定。
【规格】 500g

【包装】
【贮藏】 密封，在干燥处保存。
【有效期】 36个月。
【批准文号】
【生产企业】 
（二）多聚甲醛粉标签
兽用 外用

多聚甲醛粉

【兽药名称】 
通用名称：多聚甲醛粉
商品名称：
英文名称：Duojujiaquan Fen

汉语拼音：Paraformaldehyde Powder

【主要成分】 多聚甲醛
【性状】 本品为白色或类白色粉末，有刺激性气味。
【用途】 主要用于畜禽舍、饲养用具、孵化室、种蛋等的熏蒸消毒。
【用法与用量】 以本品计。熏蒸消毒：保持舍内温度18℃以上，相对湿度75%RH以上，将本品均匀铺在专用熏蒸器中（或平底容器内，置于热源上）加热至多聚甲醛完全解聚即可。对畜禽舍消毒使用1.5g/m3～3g/m3，熏蒸12小时；对孵化室、种蛋消毒使用4g/m3，熏蒸30分钟；洗涤室、运雏箱、运货车6g/m3，熏蒸1小时。
【规格】 500g

【批准文号】 
【生产日期】
【生产批号】
【有效期】 至
【休药期】 不需要制定。
【贮藏】 密封，在干燥处保存。
【包装】
【生产企业】
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