Príloha č. 1 k Rozhodnutiu č.: 153/DG/22–S 

PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽA 

Názov vet. prípravku
: Antigén Francisella tularensis 

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
:
Inaktivovaná bakteriálna suspenzia kmeňa Francisella tularensis, konzervovaná fenolom. Suspenzia je kalibrovaná štandardným pozitívnym a negatívnym sérom a upravená tak, aby poskytovala ľahko viditeľnú aglutinačnú reakciu s vyšetrovanými vzorkami, obsahujúca minimálne množstvo špecifických protilátok.

Popis vet. prípravku
: Suspenzia mliečnej farby so žltkastým nádychom. Státím môže vzniknúť ľahko roztrepateľný sediment.

Oblasť použitia
: Diagnostický veterinárny prípravok - na sérologickú diagnostiku tularémie zajacov a iných zvierat  pomocou rýchlej a pomalej aglutinačnej skúšky.

Popis skúšky
: Rýchla aglutinácia:


U živých zajacov a iných zvierat sa krv odoberá z prístupnej vény. Z uhynutých alebo strelených zvierat sa krv odoberá punkciou srdca alebo hrudníka silnejšou ihlou nasatím do striekačky s objemom 2 ml typu „Luer”. Na vopred pripravenú sklenenú dosku pomocou 2 ml striekačky typu „Luer” (bez ihly) kvapneme kvapku (asi 0,04 ml) vyšetrovanej krvi. Vedľa nej pomocou 2 ml striekačky typu „Luer” nakvapkáme 5 kvapiek (asi 0,2 ml) antigénu. Pomocou sklenenej tyčinky zmiešame krv s antigénom a rozotrieme na väčšiu plochu.



Pomalá aglutinácia:


Vyšetrované sérum sa riedi pomocou riediaceho roztoku v rade 1+9, 1+19, 1+39 atď. po 0,5 ml v každej skúmavke. K nariedeným séram sa pridá po 0,5 ml antigénu, riedeného v pomere 1+4 priloženým riediacim roztokom. Po pridaní antigénu sa riedenie séra zdvojnásobí.

Posúdenie skúšky
: Rýchla aglutinácia 

V pozitívnych prípadoch dochádza pri teplote  20 – 25°C počas 1-3 minút k tvorbe vločiek a k prejasneniu. V negatívnom prípade zostáva zmes krvi s antigénom nevyčírená a nedochádza k tvorbe vločiek.
Pomalá aglutinácia sa posudzuje po 20 hodinovej kultivácii pri 37°C a 1 hodinu pri izbovej teplote.

V pozitívnom prípade dochádza k vyčíreniu tekutiny a k zreteľnej aglutinácii v titre 1:80 a vyššom. Titer séra 1:40 sa považuje za neurčitý. V tomto prípade sa robí podľa možnosti nová skúška.


Hodnotenie aglutinácie:

+ + +
= výrazný aglutinát, úplné vyčírenie tekutiny


+ +
= 50% aglutinácia, tekutina mierne zakalená


+
= čiastočná aglutinácia, slabý aglutinát, tekutina silne zakalená




-      = žiadna aglutinácia, silný zákal tekutiny

Veľkosť balenia
: 1x10 ml, 5x10 ml.


Čas použiteľnosti
: 2 roky.



Nepoužívať po dátume exspirácie uvedeného na obale.

Spôsob uchovávania
: 
Pri teplote 2 - 8°C, v tme a suchu. Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

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

Príloha č. 2 k Rozhodnutiu č.: 153/DG/22–S 

Text vnútorného obalu (etiketa)

Názov vet. prípravku:

Antigén Francisella tularensis

Veľkosť balenia:

10 ml

Výrobca a držiteľ rozhodnutia o schválení:

Bioveta, a. s., Ivanovice na Hané, ČR

Schvaľovacie číslo: 153/DG/22-S

Šarža:

Exspirácia:

Text vonkajšieho obalu = papierová skladačka

Názov vet. prípravku:

Antigén Francisella tularensis

Veľkosť balenia:

10 ml (5 x 10 ml)

Spôsob uchovávania:

V  pri teplote 2 - 8°C , v tme a suchu. 

Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí!

Výrobca a držiteľ rozhodnutia o schválení:

Bioveta, a. s., Ivanovice na Hané, ČR

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

Schvaľovacie číslo: 153/DG/22-S

Šarža:

Exspirácia:

