附件2（略）
附件3（略）
附件4
牛支原体ELISA抗体检测试剂盒等2种兽药产品
说明书和标签
一、牛支原体ELISA抗体检测试剂盒说明书和标签

（一）牛支原体ELISA抗体检测试剂盒说明书 
兽用
【兽药名称】
通用名  牛支原体ELISA抗体检测试剂盒

商品名  无

英文名称  Mycoplasma Bovis ELISA Antibody Test Kit

汉语拼音  Niu Zhiyuanti ELISA Kangti Jiance Shijihe

【主要成分】
	试剂盒组分
	规格
	数量

	包被板
	96孔/块
	1块/盒

	阴性对照血清
	1ml/管
	1管/盒

	阳性对照血清
	1ml/管
	1管/盒

	样品稀释液
	50ml/瓶
	1瓶/盒

	10倍洗涤液
	30ml/瓶
	1瓶/盒

	兔抗牛IgG酶标抗体
	12ml/瓶
	1瓶/盒

	底物显色液
	12ml/瓶
	1瓶/盒

	终止液
	6ml/瓶
	1瓶/盒

	说明书
	1份/盒


【作用与用途】  用于检测牛血清中的牛支原体抗体。
【用法与判定】

1  用法

1.1  试剂的准备  所有的试剂在使用前，必须恢复至室温（15~25℃）。

1.2  洗涤液的配制  取1份10倍洗涤液加入到9份去离子水中，混匀。配好的液体，应在3日内用完。

1.3  待检血清的稀释  用样品稀释液将待检血清样品按1∶80（V/V）稀释。
1.4  操作步骤

1.4.1  加样  根据样品数量，取可拆卸包被板，每孔加入稀释好的待检血清100μl，同时设阳性对照血清和阴性对照血清各2孔。包被板上的样品添加位置如下图所示。
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（注：“P”为阳性对照血清；“N”为阴性对照血清；其余孔为待检血清样品）

1.4.2  孵育  置37℃孵育1小时。
1.4.3  洗涤  弃去孔内液体，每孔加入稀释好的洗涤液300μl，振荡洗涤，重复3次，每次均拍干。

1.4.4  二抗孵育  向孔中加入兔抗牛IgG酶标抗体100μl，置37℃孵育1小时。

1.4.5  洗涤  同1.4.3项。

1.4.6  显色  每孔加入底物显色液100μl，置室温（15~25℃）避光孵育9分钟。

1.4.7  终止  每孔加入终止液50μl，轻微震荡混合均匀。

1.4.8  读数  在加入终止液15分钟内，将包被板置于酶标仪中，在波长为450nm下读取OD450nm值。
1.4.9   S/P值计算  按照以下计算公式，计算S/P值。

	S/P值=
	样品OD450nm值－阴性对照血清OD450nm均值

	
	阳性对照血清OD450nm均值－阴性对照血清OD450nm均值


2  判定标准  

2.1  试验成立的条件  阳性对照血清OD450nm值均≥0.8，阴性对照血清OD450nm值均＜0.1，则判为试验成立。

2.2  判定  待检样品S/P值≥0.418时，判为阳性；待检样品S/P值＜0.418时，判为阴性。

【注意事项】  
（1）  试剂盒应在2~8℃运输及保存。

（2）  所有的板条一定要用封口膜密封，防止潮气对包被板的损伤，否则，不得使用。
（3）  不要使底物显色液接触强光和氧化物，取出后，不得再加回瓶中。
（4）  仔细阅读说明书。

（5）  不要使用过期的成分或者不同批次试剂混合使用。

（6）  10倍洗涤液如出现结晶，可置37℃加热使其溶解后再使用。

（7）  注意加样和洗涤过程，应确保试验的准确度，严禁用嘴吸液。

（8）  被检血清发生腐败时勿用于检测。

（9）  检验用器皿必须清洁，操作过程避免与金属类器物接触。

（10）  在加样时，应使各孔的加样时间差别小于5分钟，以保证各孔反应时间一致。

（11）  操作过程中使用手套，终止液是2mol/L的硫酸，如接触，应用清水迅速冲洗接触部位。
【规格】  96孔/盒

【贮藏与有效期】  2~8℃保存，有效期为9个月。

【生产企业】

仅供兽医诊断使用

（二）牛支原体ELISA抗体检测试剂盒标签 
牛支原体ELISA抗体检测试剂盒

兽用
96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9个月。

【生产企业】

仅供兽医诊断使用

包被板
兽用

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9个月。

【生产企业】

仅供兽医诊断使用

   阴性对照血清
兽用

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】  2~8℃保存，有效期为9个月。

【生产企业】

仅供兽医诊断使用

阳性对照血清
兽用

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】  2~8℃保存，有效期为9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9个月。

【生产企业】

仅供兽医诊断使用

10倍洗涤液
兽用
30ml/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9个月。

【生产企业】

仅供兽医诊断使用

兔抗牛IgG酶标抗体

兽用
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9个月。

【生产企业】

仅供兽医诊断使用

底物显色溶液

兽用
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9个月。

【生产企业】

仅供兽医诊断使用

终止液
兽用

6ml/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9个月。

【生产企业】

仅供兽医诊断使用

二、副猪嗜血杆菌病四价蜂胶灭活疫苗（4型SD02株+5型HN02株+12型GZ01株+13型JX03株）说明书和标签
（一）副猪嗜血杆菌病四价蜂胶灭活疫苗（4型SD02株+5型HN02株+12型GZ01株+13型JX03株）说明书 
兽用
【兽药名称】
    通 用 名  副猪嗜血杆菌病四价蜂胶灭活疫苗（4型SD02株+5型HN02株+12型GZ01株+13型JX03株）
商 品 名  无
英 文 名 Haemophilus parasuis Propolis-adjuvant Vaccine,Inactivated（Serotype 4 Strain SD02+ Serotype 5 Strain HN02+ Serotype 12 Strain GZ01+Serotype 13 Strain JX03）
汉语拼音  Fuzhushixueganjunbing Sijia Fengjiaomiehuoyimiao（4 Xing SD02 Zhu+5 Xing HN02 Zhu+12 Xing GZ01 Zhu+13 Xing JX03 Zhu）
【主要成分与含量】疫苗中含有灭活的血清4型、5型、12型、13型副猪嗜血杆菌，灭活前每ml菌液中各菌株菌数的含量≥2.0×109CFU。
【性状】 乳黄色混悬液，久置底部有沉淀，振摇后呈均匀混悬液。 

【作用与用途】 用于预防由血清4型、5型、12型和13型副猪嗜血杆菌感染引起的副猪嗜血杆菌病。免疫期为4个月。
【用法与用量】 使用前使疫苗平衡至室温并充分摇匀，颈部肌肉注射。仔猪3~5周龄首免2.0ml/头，21日后以相同剂量和途径加强免疫2.0ml/头；怀孕母猪在分娩前6周和3周各注射1次，每次2.0ml/头；种公猪每6个月免疫1次，每次2.0ml/头。
【注意事项】
（1） 仅用于接种健康猪。
（2） 本疫苗贮藏及运输过程中切勿冻结或曝晒，使用前使疫苗平衡至室温并充分摇匀，启封后限8小时内使用完。
（3） 使用前应仔细检查包装，发现破损、残缺、文字模糊、过期失效等，则禁止使用。
（4） 针头、注射器应严格灭菌，每头猪应更换一次针头，注射部位消毒后进行颈部肌肉注射。
（5） 剩余疫苗、疫苗瓶、注射器具等应进行无害化处理。
（6） 禁止与其他疫苗混合使用。
【规格】 （1） 10ml/瓶  （2） 20 ml/瓶  （3） 100ml/瓶  （4）250ml/瓶
【贮藏与有效期】在2~8℃保存，有效期为12个月。
【生产企业】
仅在兽医指导下使用
（二）副猪嗜血杆菌病四价蜂胶灭活疫苗（4型SD02株+5型HN02株+12型GZ01株+13型JX03株）标签 
兽用

副猪嗜血杆菌病四价蜂胶灭活疫苗

（4型SD02株+5型HN02株+12型GZ01株+13型JX03株）

10（20、100、250）ml/瓶                           批准文号：
生产批号：

                                 有效期至：

【作用与用途】  用于预防由血清4型、5型、12型和13型副猪嗜血杆菌感染引起的副猪嗜血杆菌病。免疫期为4个月。

【用法与用量】 使用前使疫苗平衡至室温并充分摇匀，颈部肌肉注射。仔猪3~5周龄首免2.0ml/头，21日后以相同剂量和途径加强免疫2.0ml/头；怀孕母猪在分娩前6周和3周各注射1次，每次2.0ml/头；种公猪每6个月免疫1次，每次2.0ml/头。
【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
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