Príloha č. 1 k Rozhodnutiu č.: 152/DG/22–S 

PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽA 

Názov vet. prípravku
: Antigén Listeria monocytogenes a ivanovii  

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  suspenzia  výrobných  kmeňov Listeria monocytogenes a Listeria ivanovii  vo fosfátovom pufri. Konzervované formaldehydom v koncentrácii 0,15 %. Antigén môže sedimentovať. Vzniknutý sediment musí byť ľahko roztrepateľný.


Popis vet. prípravku
: Nepriehľadná suspenzia mliečnej farby s ľahko roztrepateľným sedimentom.

Oblasť použitia
: Diagnostický veterinárny prípravok - na sérologickú diagnostiku listeriózy pomalou aglutináciou.

Popis skúšky
: Vyšetrované séra sa riedia fyziologickým roztokom s 0,5 % fenolu v rade 1+9, 1+19, 1+39 atď. (min. 8x). Riedenie sa robí tak, aby v každej skúmavke vzniklo 0,5 ml príslušného riedenia séra. Toto riedenie séra sa robí v dvoch radoch skúmaviek. Antigény  sa do titrácie neriedia. Do všetkých skúmaviek sa pridá po 0,5 ml príslušného antigénu. Týmto sa jednotlivé riedenia zdvojnásobia. Po pretrepaní všetkých skúmaviek sa inkubuje 20 hodín pri teplote 37oC v  teplej komôrke a potom jednu hodinu pri laboratórnej teplote.


Hodnotenie aglutinácie:


+ + + výrazný aglutinát, úplné vyčírenie tekutiny


+ +    50 % aglutinácia, tekutina mierne zakalená


+       čiastočná aglutinácia, slabý aglutinát, tekutina silno zakalená

-
žiadna aglutinácia, mliečny  zákal  tekutiny

Posúdenie skúšky:

Pre antigénnu príbuznosť Listeria monocytogenes s grampozitívnymi kokami (mikrokoky, enterokoky) je 
potrebné pozitivitu sérologickej reakcie hodnotiť opatrne. Za významné sa považujú iba také výsledky, kde je aglutinácia pozitívna od titra 1:160 a vyššie. Absolútna  výška titra protilátok nie je taká dôležitá ako zmeny titra,  preto pre správne prognostické závery  listeriózy je potrebné aglutináciu niekoľkokrát  po sebe v 1-2-3  týždňových  intervaloch opakovať, aby sa zistilo,  či titer protilátok má  vzostupnú alebo zostupnú tendenciu. Dôležitý je vzostup titra protilátok,  svedčiaci o čerstvom styku  makroorganizmu s mikróbom,  proti ktorému sa v období medzi odbermi krvi vytvorili protilátky.

Veľkosť balenia
: Antigény sa dodávajú ako sada:



Antigén Listeria monocytogenes
50 ml



Antigén Listeria ivanovii

50 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.: 152/DG/22–S 

VONKAJŠÍ obal = papierová skladačka
Názov veterinárneho prípravku:

Antigén Listeria monocytogenes a ivanovii

Zloženie veterinárneho prípravku:

Inaktivovaná suspenzia výrobných kmeňov Listeria 
monocytogenes a Listeria ivanovii  vo fosfátovom pufri. Konzervované formaldehydom v koncentrácii 0,15 %. Antigén môže sedimentovať. Vzniknutý sediment musí byť ľahko roztrepateľný.



Veľkosť balenia:

2 x 50 ml.

Oblasť použitia:

Diagnostický veterinárny prípravok - na sérologickú diagnostiku listeriózy pomalou 
aglutináciou.

Upozornenie:

Použitie podľa priloženej písomnej informácie.

Dátum exspirácie:

Podmienky a spôsob uchovávania:

Pri teplote  2 až 8° C, v tme a suchu. 

UPOZORNENIE:

 ,, UCHOVÁVAŤ MIMO DOHĽADU A DOSAHU DETÍ“

Podmienky a spôsob likvidácie nepoužitého prípravku alebo odpadového materiálu:

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

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

Schvaľovacie číslo: 152/DG/22-S

Číslo výrobnej šarže:

Dátum exspirácie:

EAN kód:

Príloha č. 3 k Rozhodnutiu č.: 152/DG/22–S 

VNÚTORNÝ OBAL = etiketa
Názov veterinárneho prípravku:

Antigén Listeria monocytogenes 

Zloženie veterinárneho prípravku:

Inaktivovaná suspenzia výrobného kmeňa Listeria 
monocytogenes vo fosfátovom pufri. Konzervovaný formaldehydom v koncentrácii 0,15 %. Antigén môže sedimentovať. Vzniknutý sediment musí byť ľahko roztrepateľný.



Veľkosť balenia:
50 ml.   

Podmienky a spôsob uchovávania:

Pri teplote  2 až 8° C, v tme a suchu.

Upozornenie:

 ,, Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.“

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

Schvaľovacie číslo: 152/DG/22-S

Šarža:

EXSP:

Príloha č. 4 k Rozhodnutiu č.: 152/DG/22–S 

VNÚTORNÝ OBAL = etiketa

Názov veterinárneho prípravku:

Antigén Listeria ivanovii

Zloženie veterinárneho prípravku:

Inaktivovaná suspenzia výrobného kmeňa Listeria ivanovii vo fosfátovom pufri. Konzervovaný formaldehydom v koncentrácii 0,15 %. Antigen môže sedimentovať. Vzniknutý sediment musí byť ľahko roztrepateľný.

Veľkosť balenia:

50 ml.

Podmienky a spôsob uchovávania:

Pri teplote 2 až 8 °C, v tme s suchu. 

Upozornenie:

 ,, Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.“

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

Schvaľovacie číslo: 152/DG/22-S

Šarža:

EXSP:

