附件3（略）

附件4（略）

附件5
说明书和标签

一、禽腺病毒（I群4型）蛋黄抗体说明书和内包装标签

（一）禽腺病毒（I群4型）蛋黄抗体说明书
兽用
【兽药名称】
通用名：  禽腺病毒（I群4型）蛋黄抗体
商品名： 

英文名： Fowl Adenovirus（Group I Serotype 4）Extracted Egg–yolk Antibodies
汉语拼音： Qin Xianbingdu（Yiqun Sixing）Danhuang Kangti

【主要成分与含量】  主要含禽腺病毒（I群4型）蛋黄抗体，中和抗体效价不低于1∶256。
【性状】  本品为微黄色或淡黄色透明液体，久置后底部有少许微细白色沉淀。

【作用与用途】  用于预防I群4型禽腺病毒引起的疾病，本品注射后的被动保护期为7日。

【用法与用量】  皮下或肌肉注射。35日龄以内鸡，每只0.5ml。
【不良反应】  一般无可见的不良反应。
【注意事项】  （1）本品久置后底部有微量白色沉淀，对疗效无影响。

（2）用过的器具和瓶子应进行无害化处理。

【规格】  （1）50ml/瓶  （2）100ml/瓶  （3）250ml/瓶  （4）500ml/瓶

【贮藏与有效期】  2～8℃保存，有效期为15个月。

【包装】

【批准文号】

【生产企业】 
仅在兽医指导下使用

（二）禽腺病毒（I群4型）蛋黄抗体内包装标签
兽用
禽腺病毒（I群4型）蛋黄抗体
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I群4型禽腺病毒引起的疾病，本品注射后的被动保护期为7日。

【用法与用量】  皮下或肌肉注射。35日龄以内鸡，每只0.5ml。
【贮藏与有效期】  2～8℃保存，有效期为15个月。

【生产企业】
仅在兽医指导下使用
二、鸡新城疫、禽流感（H9亚型）、传染性法氏囊病三联灭活疫苗（La Sota株+ cs株+C–VP2蛋白）说明书和内包装标签

（一）鸡新城疫、禽流感（H9亚型）、传染性法氏囊病三联灭活疫苗（La Sota株+ cs株+C–VP2蛋白）说明书
兽用
【兽药名称】      

通用名  鸡新城疫、禽流感（H9亚型）、传染性法氏囊病三联灭活疫苗（La Sota株+ cs株+C–VP2蛋白）

    商品名  无
英文名  Combined Newcastle Disease, Avian Influenza (Subtype H9) and Infections Bursal Disease Vaccine，Inactivated（Strain La Sota+ Strain cs +Protein C–VP2）

汉语拼音  Ji Xinchengyi Qinliugan (H9 Yaxing) Chuanranxingfashinangbing Sanlian Miehuoyimiao（La Sota Zhu+ cs Zhu +C–VP2 Danbai）

【主要成分与含量】  疫苗中含有灭活的鸡新城疫病毒La Sota株、禽流感病毒（H9亚型）cs株及鸡传染性法氏囊病病毒VP2蛋白。鸡新城疫病毒La Sota株灭活前病毒含量为109.0EID50/0.1ml；禽流感病毒（H9亚型）cs株灭活前病毒含量为109.0EID50/0.1ml；鸡传染性法氏囊病病毒VP2蛋白琼扩效价为1∶90。

【性状】  蓝绿色液体，久置有少量沉淀。

【作用与用途】  用于商品肉鸡免疫接种，预防鸡新城疫、H9亚型禽流感和鸡传染性法氏囊病。免疫后14日产生保护，免疫期为3个月。

【用法与用量】  颈部皮下注射。7～14日龄鸡，每只0.3ml；14日龄以上鸡，每只0.5ml。

【不良反应】  一般无可见不良反应。

【注意事项】 （1）仅用于健康鸡群免疫接种。

（2）疫苗使用前应充分摇匀，并使疫苗恢复至室温。

（3）疫苗开启后，应限当日用完。

（4）接种器具应无菌，注射部位应消毒。

（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】  
【包装】
【贮藏与有效期】  2～8℃保存，有效期为21个月。

【批准文号】
【生产企业】 
仅在兽医指导下使用

鸡新城疫、禽流感（H9亚型）、传染性法氏囊病三联灭活疫苗（La Sota株+ cs株+C–VP2蛋白）内包装标签

兽用
鸡新城疫、禽流感（H9亚型）、传染性法氏囊病三联灭活疫苗

（La Sota株+ cs株+C–VP2蛋白）  

                              批准文号：

                                                  批    号：

                                                  生产日期：
【用法与用量】  颈部皮下注射。7～14日龄鸡，每只0.3ml；14日龄以上鸡，每只0.5ml。

【贮藏与有效期】  2～8℃保存，有效期为21个月。

【生产企业】

仅在兽医指导下使用

三、犬细小病毒胶体金检测试纸条说明书和内包装标签

（一）犬细小病毒胶体金检测试纸条说明书

兽用
【兽药名称】
通用名  犬细小病毒胶体金检测试纸条
商品名  

英文名  Colloidal Gold Strips of Canine Parvovirus

汉语拼音  Quanxixiaobingdu Jiaotijin Jiance Shizhitiao

【主要成分与含量】
	名称
	规格与数量

	
	10条/盒
	20条/盒
	50条/盒

	犬细小病毒胶体金检测试纸条
	10条
	20条
	50条

	样品处理管（含样品处理液）
	10管（1.0ml/管）
	20管（1.0ml/管）
	50管（1.0ml/管）

	拭子
	10个
	20个
	50个


【性状】 
外包装盒应完好无损，产品名称、批号、有效期标识清晰。内包装应无破损，内组分完整齐全。其中：
试纸条  外表应无瑕疵，无划痕；上下底片咬合紧密，无歪曲变形；检测窗口位置适中，且C、T标示清晰。
样品处理管  外观应无破损，无裂缝，应装有滤芯和采样勺；管内样品处理液应为无色澄清液体。
拭子  包装应无破损。
【作用与用途】  用于检测犬粪便、肛拭子和病毒培养物等样品中的犬细小病毒。
【用法与判定】
1.1  样品处理
1.1.1  犬粪便  用采样勺挖取约0.1g（1勺）粪便（水样稀便按1.1.3液体样品处理），装入样品处理管中，盖紧盖子后晃动样品处理管，使粪便充分溶解于溶液内。
1.1.2  犬肛拭子  将采集的犬肛拭子插入样品处理管中，紧靠管子内壁旋转多次使样品充分溶解在溶液中。
1.1.3  病毒培养物及其它液体样品  与样品处理液按1∶1体积混合，置于样品处理管中。
1.2  加样  掰断样品处理管头部突起，滴加4滴液体（约100μl）至试纸条加样孔。
1.3  结果判定  室温下水平静置，10分钟内观察结果。对照线、检测线均显色，判为阳性，见下图（A）；仅对照线显色，判为阴性，见下图（B）；对照线不显色，判为无效，见下图（C）。
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试纸条结果判定示意图

A：阳性，B：阴性，C：无效

【注意事项】  （1）本品用于犬细小病毒检测，不能区分疫苗毒和野毒，操作应按说明书严格进行。
（2）本品为一次性用品，请勿二次使用。
（3）请勿使用超过有效期的产品；请勿使用包装袋破损或密封性损坏的试纸条；请勿混用不同批次的试剂盒组分。
（4）本品在2～30℃干燥的环境保存，不可日晒；使用前必须将所有试剂组分和样品恢复至室温；试纸条暴露于湿度较大的环境下会因受潮而影响检测结果，所以拆封铝箔袋后，请在30分钟内使用。
（5）请勿触摸试纸条结果显示窗口，请勿使用放置时间长、长菌样品。
（6）当粪便样品采集过少，或溶于样品处理液不充分时，可能会显示假阴性；当样品采集过多时，可能会显示假阳性和跑带缓慢。
（7）检测线显色强度过高可能会导致对照线不显色，应将样品稀释后重检。
（8）在规定的观察时间判读结果，反应时间过长或过短均可能影响检测结果。
（9）所有样品、废液和废弃物均应按传染物处理，注意操作的生物安全性，并按当地法规要求处理一次性医疗废弃物。
（10）本品可以快速简便的得到检测结果，但不能仅依靠此结果最终确诊，需结合临床症状和其他的检测结果以及参考兽医师综合判断来确诊。
【规格】  （1）10条/盒  （2）20条/盒  （3）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）犬细小病毒胶体金检测试纸条内包装标签

兽用
犬细小病毒胶体金检测试纸条
	10（20、50）条/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】  2～30℃保存，有效期为24个月。
【生产企业】  

仅供兽医诊断使用
兽用
犬细小病毒胶体金检测试纸条
	1条/包
	
	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个月。
【生产企业】  

仅供兽医诊断使用
兽用
样品处理管
	1.0 ml/管
	    
	批    号：

	
	    
	有效期至：


【用法与判定】  详见说明书。
【贮藏与有效期】  2～30℃保存，有效期为24个月。
【生产企业】  

仅供兽医诊断使用
四、布舍瑞林标签

布舍瑞林标签

兽用
【兽药名称】

通用名称：布舍瑞林
英文名称：Buserelin
汉语拼音：Busheruilin
【性状】 本品为白色或类白色粉末；有引湿性。

【包装规格】

【生产日期】

【生产批号】
【有效期】至

【运输注意事项】
【贮藏】 遮光，密闭保存，在2～8℃保存。

【批准文号】

【生产企业】

五、布舍瑞林注射液说明书和标签

（一）布舍瑞林注射液说明书

兽用
【兽药名称】

通用名称：布舍瑞林注射液

商品名称：

英文名称：Buserelin Injection

汉语拼音：Busheruilinzhusheye

【主要成分】 布舍瑞林
【性状】 本品为无色澄明液体。
【药理作用】 药效学  布舍瑞林是促性腺激素释放激素的一种合成类似物，其活性与天然促性腺激素释放激素（GnRH）相似，可刺激垂体释放促促卵泡素（FSH）和黄体生成素（LH）到血液中，给药剂量高于临床推荐剂量不会进一步刺激释放FSH和LH。同时刺激性腺类固醇分泌，用于母猪集中排卵、奶牛同期发情等。

药动学  布舍瑞林注射给药后迅速吸收和排泄，注射后，机体可迅速释放促黄体素。其代谢发生在肝脏、肾脏和垂体中，所有代谢物均为小分子无活性肽，主要经尿液排泄。
【适应证】 用于诱导母猪排卵，提高奶牛受孕率。
【用法与用量】 以本品计，肌内注射。具体给药方式见下表：
表1：母猪给药方案

	步骤       母猪
	同期发情
	布舍瑞林注射液
	人工输精

	后备母猪
	烯丙孕素内服溶液20mg/头，连用18天
	停药115～120小时后给予10μg
	30～33小时后输精

	经产母猪
	同时断奶
	断奶83～89小时后给予10μg
	


表2：适配奶牛给药方案

	日期
	步骤
	剂量/头
	备注

	第0日
	布舍瑞林注射液
	10μg
	/

	第7日
	前列腺素类药物
	溶解黄体药物使用剂量：氯前列醇钠注射液0.4mg～0.6mg或氯前列醇注射液0.5mg或D–氯前列醇钠注射液75μg或氨基丁三醇前列腺素F2α注射液25mg
	/

	第9日
	布舍瑞林注射液
	10μg
	使用前列腺素类药物54～56小时后注射布舍瑞林注射液；适配奶牛提前发情的应注射布舍瑞林注射液同时进行输精。

	第10日
	人工输精
	/
	前列腺素类药物使用72小时后，如提前发情应立即输精。


【不良反应】按推荐剂量使用未见不良反应。
【注意事项】

1.仅用于健康猪，且至少发情过一次的性成熟母猪，不得用于怀孕和哺乳期母猪。
2.在个别情况下，给予布舍瑞林注射液后30～33小时可能不一定准时发情，可在稍后
出现发情迹象时进行受精。

3.个别母猪哺乳期时动员身体脂肪储备，背膘厚度大幅减少（超过30%），可能与负能量平衡有关。这些动物可能会延迟发情和排卵，应单独管理和输精。

4.不按推荐方案使用本品可能导致卵泡囊肿的形成，从而可能对生育力产生不良影响。

5.适配奶牛无需发情鉴定，定时进行输精。

6.抽取药液及注射时应注意无菌操作。

7.避免孕妇接触本品。

8.操作者若发生意外自我注射时，应立即就医并向医生展示说明书或标签。

9.如不慎接触眼睛和皮肤应立即用肥皂和清水洗净。

10.处理本品时不得饮食、喝水或抽烟，使用本品后应洗手。

11.请置于儿童接触不到的地方。

12.瓶子开启后28日内有效，过期未用完部分应按要求进行处理。

【休药期】 牛、猪0日；牛奶0小时。

【规格】 （1）10ml:40μg （2）20ml:80μg （3）50ml:200μg

【包装】
【贮藏】 25℃以下，密闭，遮光保存。

【有效期】 24个月。

【批准文号】

【生产企业】

（二）布舍瑞林注射液标签

兽用
【兽药名称】 

通用名称：布舍瑞林注射液
商品名称：

英文名称：Buserelin Injection

汉语拼音：Busheruilin zhusheye

【主要成分】 布舍瑞林
【性状】 本品为无色澄明液体。

【适应证】用于诱导母猪排卵，提高奶牛受孕率。

【用法与用量】 以本品计，肌内注射。具体给药方式见下表：
表1：母猪给药方案

	步骤       母猪
	同期发情
	布舍瑞林注射液
	人工输精

	后备母猪
	烯丙孕素内服溶液20mg/头，连用18天
	停药115～120小时后给予10μg
	30～33小时后输精

	经产母猪
	同时断奶
	断奶83～89小时后给予10μg
	


表2：适配奶牛给药方案

	日期
	步骤
	剂量/头
	备注

	第0日
	布舍瑞林注射液
	10μg
	/

	第7日
	前列腺素类药物
	溶解黄体药物使用剂量：氯前列醇钠注射液0.4mg～0.6mg或氯前列醇注射液0.5mg或D–氯前列醇钠注射液75μg或氨基丁三醇前列腺素F2α注射液25mg
	/

	第9日
	布舍瑞林注射液
	10μg
	使用前列腺素类药物54～56小时后注射布舍瑞林注射液；适配奶牛提前发情的应注射布舍瑞林注射液同时进行输精。

	第10日
	人工输精
	/
	前列腺素类药物使用72小时后，如提前发情应立即输精。


【规格】 （1）10ml∶40μg （2）20ml∶80μg （3）50ml∶200μg

【批准文号】 

【生产日期】

【生产批号】
【有效期】 至

【休药期】 牛、猪0日；牛奶0小时。

【贮藏】 25℃以下，密闭，遮光保存。

【包装】

【生产企业】

六、卡贝缩宫素标签

卡贝缩宫素标签
兽用

【兽药名称】

通用名称：卡贝缩宫素
英文名称：Carbetocin
汉语拼音：Kabeisuogongsu
【性状】本品为白色至类白色块状物或粉末。

【包装规格】

【生产日期】

【生产批号】

【有效期】至
【运输注意事项】 防潮、防晒。
【贮藏】遮光密封，冷处保存。
【批准文号】

【生产企业】

七、卡贝缩宫素注射液说明书和标签

（一）卡贝缩宫素注射液说明书

兽用

【兽药名称】
通用名称：卡贝缩宫素注射液
商品名称：
英文名称：Carbetocin Injection

汉语拼音：Kabeisuogongsu Zhusheye

【主要成分】 卡贝缩宫素
【性状】 本品为无色澄明液体。
【药理作用】 子宫收缩药。本品为垂体后叶激素缩宫素的合成类似物，与雌性生殖器官的平滑肌纤维的特定受体结合，刺激钙流入并抑制ATP依赖性钙流出，从而来改善其收缩性。使不规律的弱宫缩变成有规律的强宫缩。本品刺激子宫收缩促进分娩、促进产后子宫复旧及排除病理性子宫内容物（胎盘滞留、不完全流产）等。此外，卡贝缩宫素可以作用于乳腺，促进腺泡和小乳腺管周围的肌上皮细胞收缩，松弛乳头括约肌，促进排乳。
【适应证】 用于母牛产后子宫收缩迟缓及胎衣不下。
【用法与用量】 以本品计。肌内注射：一次量，母牛娩出犊牛后注射5ml(卡贝缩宫素0.35mg)。
【不良反应】 按推荐剂量使用，暂未见不良反应。
【注意事项】
1.如果宫口未开或有机械原因导致分娩延迟，如产道阻塞、胎位和胎势异常、产时抽搐、子宫破裂、子宫扭转、胎儿相对过大或产道畸形时，严禁用于催产。
2.两次注射间隔不应少于24小时。
3.孕产妇和哺乳期妇女避免接触本品。
4.请置于儿童不易触及处保存。
5.用注射针头扎穿胶塞（不得直接打开胶塞）抽取部分药液后剩余的药液，需贮存在原包装纸盒内，密闭避光保存，有效期为28天。
【休药期】不需要制定。
【规格】（1）10ml:0.7mg；（2）30ml:2.1mg
【包装】
【贮藏】密闭，遮光保存。
【有效期】24个月。
【批准文号】
【生产企业】

（二）卡贝缩宫素注射液标签
兽用

【兽药名称】

通用名称：卡贝缩宫素注射液

商品名称：

英文名称：Carbetocin Injection
汉语拼音：Kabeisuogongsu Zhusheye
【主要成分】 卡贝缩宫素
【性状】 本品为无色澄明液体。
【适应证】 用于母牛产后子宫收缩迟缓及胎衣不下。
【用法与用量】 以本品计。肌内注射：一次量，母牛娩出犊牛后注射5ml(卡贝缩宫素0.35mg)。
【规格】（1）10ml:0.7mg；（2）30ml:2.1mg
【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】 密闭，遮光保存。
【包装】
【生产企业】
八、猪圆环病毒2型基因工程亚单位疫苗说明书和内包装标签

（一）猪圆环病毒2型基因工程亚单位疫苗说明书
兽用

【兽药名称】

通用名  猪圆环病毒2型基因工程亚单位疫苗

商品名  易圆净

英文名  Porcine Circovirus Type 2 Recombinant Subunit Vaccine 

汉语拼音  Zhu Yuanhuanbingdu Erxing Jiyingongcheng Yadanwei Yimiao

【主要成分与含量】  含有表达的猪圆环病毒2型Cap蛋白抗原，Cap蛋白的琼扩效价不低于1︰2，Cap蛋白含量不低于100µg/ml。

【性状】  本品静置后，上层为无色透明液体，下层为灰白色沉淀，振荡后呈灰白色均匀混悬液。

【作用与用途】  用于预防由猪圆环病毒2型感染引起的疾病。免疫后14日产生免疫力，免疫期为4个月。

【用法与用量】  颈部肌肉注射。仔猪：2～4周龄免疫，2ml/头；母猪：配种前免疫，2ml/头；种公猪：每4个月免疫1次，2ml/头/次。

【不良反应】  一般无明显不良反应。

【注意事项】  （1）本品仅用于接种健康猪群。
（2）疫苗使用前应恢复至室温，充分摇匀后使用。

（3）疫苗启封后，限当日用完。

（4）疫苗严禁冻结。

（5）接种时，应执行常规无菌操作。

（6）用过的疫苗瓶、器具和未用完的疫苗等应进行无害化处理。

（7）本品仅在兽医指导下使用。
【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）猪圆环病毒2型基因工程亚单位疫苗内包装标签
兽用

猪圆环病毒2型基因工程亚单位疫苗
                                                       批准文号：

批    号：

生产日期：

【作用与用途】  用于预防由猪圆环病毒2型感染引起的疾病。免疫后14日产生免疫力，免疫期为4个月。
【用法与用量】  颈部肌肉注射。仔猪：2～4周龄免疫，2ml/头；母猪：配种前免疫，2ml/头；种公猪：每4个月免疫1次，2ml/头/次。

【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
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