Príloha č. 1 k Rozhodnutiu č.: 346871/DG/01–S 

PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽA 

Názov vet. prípravku
: Konjugát antirabický a negatívny

Výrobca
:
Bioveta a.s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané, Česká republika. 

Držiteľ 

rozhodnutia o schválení
:
Bioveta a.s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané, Česká republika. 

Zloženie

:
Konjugát antirabický: špecifický imunoglobulín, izolovaný z hyperimúnneho antirabického séra, chemicky viazaný s fluoresceinizithiocyanátom (FITC).



Konjugát negatívny: nešpecifický imunoglobulín chemicky viazaný s FITC.

Popis vet. prípravku
: Lyofilizát žltej až oranžovej farby, po rozpustení mierne opaleskujúci roztok.

Oblasť použitia

: Diagnostický veterinárny prípravok.



Diagnostika besnoty priamou metódou fluorescenčných protilátok.

Popis skúšky
: Konjugát sa rozpustí v priloženom riedidle (1 ml) a ďalej sa riedi 20% suspenziou normálnych myšacích mozgov vo fosforečnanovom pufrovanom fyziologickom roztoku (PBS) s pH 7,4 v pomere 1+7, prípadne vyššom (pracovné riedenie). Nátery, prípadne otlačky vyšetrovaného materiálu sa po zaschnutí fixujú plameňom, prevrstvia nariedeným  konjugátom a uložia vo vlhkej komôrke do termostatu na inkubáciu 30 min. pri 37oC. Potom sa preparáty opláchnu PBS a 3x po 10 min. prepierajú v PBS a nakoniec opláchnu destilovanou vodou. Po zaschnutí sa preparát vkladá do pufrovaného 80% glycerínu (pH 7,4) a pozoruje fluorescenčným mikroskopom.



Kontrola špecificity fluorescencie:



Pozitívny konjugát + negatívny preparát



Negatívny konjugát + pozitívny preparát

Veľkosť balenia
:
Pracovná sada obsahuje:


1 ml lyofilizovaného antirabického konjugátu


1 ml lyofilizovaného negatívneho konjugátu

Čas použiteľnosti
: 2 roky.


Nepoužívať po dátume exspirácie uvedeného na obale.

Spôsob uchovávania
: Pri teplote 2 - 8°C, v tme a suchu. Po rozpustení uchovávať max. do 2 mesiacov, pracovne riedený konjugát do 1 týždňa pri teplote 2 - 8°C. Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

Likvidácia obalov
:
Likvidácia obalov a akýchkoľvek zvyškov veterinárneho prípravku musí byť vykonaná podľa platných legislatívnych predpisov.




Príloha č. 2 k Rozhodnutiu č.: 346871/DG/01–S 

Text vonkajšieho obalu (papierová skladačka)

Konjugát antirabický a negatívny

2 x 1 ml

Spôsob uchovávania:

V suchu a v tme pri teplote 2 - 8°C.

Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí!

Likvidácia obalov a akýchkoľvek zvyškov veterinárneho prípravku musí byť vykonaná podľa platných legislatívnych predpisov.

Upozornenie: 

Pred použitím si prečítajte priloženú písomnú informáciu pre používateľa.

Šarža:

Exspirácia:

Schvaľovacie číslo: 346871/DG/01–S
Výrobca:

Bioveta, a. s.,

Komenského 212/12

Ivanovice na Hané

Česká republika

Text vnútorného obalu (etiketa)

Konjugát antirabický

Konjugát negatívny

1 ml

Šarža:

Exspirácia:

Schvaľovacie číslo: 346871/DG/01–S

Bioveta, a. s., Ivanovice na Hané 

