Príloha č. 1 k Rozhodnutiu č.: 151/DG/22–S 

PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽA 

Názov vet. prípravku
: Sérum Listeria monocytogenes a ivanovii pozitívne

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
:
Monovalentné králičie sérum obsahujúce špecifické aglutinačné protilátky proti Listeria monocytogenes a Listeria ivanovii, konzervované 0,5 % fenolom.

Popis prípravku
: Číra, mierne ružová kvapalina s malým množstvom sedimentu.

Oblasť použitia
: Diagnostický veterinárny prípravok. 

Kontrolné sérum pri diagnostike listeriózy metódou pomalej aglutinačnej skúšky a na orientačné určenie kultúr z agarových porastov rýchlou aglutináciou.

Popis skúšky
: Pomalá aglutinácia:
Séra sa skúšajú pomalou aglutináciou na výšku titra so špecifickými antigénmi.

Pripraví sa riedenie séra geometrickým radom od 1:10 do riedenia 1:2560 v množstve 0,5 ml a pridá sa do každej skúmavky po 0,5 ml homológneho antigénu. Po dôkladnom premiešaní sa skúmavky inkubujú 20 hodín pri 37°C. Reakcia sa odčíta za 30 – 60 minút po vybratí z termostatu.

Hodnotenie aglutinácie:

                         
+++ - 100 % aglutinácia, úplné vyčírenie alebo iba mierna opalescencia supernatantu

++     - 50 % aglutinácia, výrazný aglutinát, slabý zákal supernatantu

+       - 25 % aglutinácia, ojedinelé vločky, silný zákal supernatantu

-        -  negatívna aglutinácia, mliečny zákal

Posúdenie skúšky pre pomalú aglutináciu:

Pre antigénnu príbuznosť Listeria monocytogenes s gram-pozitívnymi kokami (mikrokoky a enterokoky), je potrebné pozitívne sérologické reakcie vyšetrovaných sér hodnotiť opatrne. Za významné sa považujú iba také výsledky, kde je aglutinácia pozitívna od titru 160 a vyššie. Absolútna výška titru protilátok nie je tak dôležitá ako zmeny titru, preto pre správne prognostické závery listeriózy je potrebné pomalú aglutináciu niekoľkokrát po sebe v 1-2-3 týždenných intervaloch opakovať, aby sme zistili, 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 nové protilátky.

Rýchla aglutinácia:

Na rýchlu aglutinačnú skúšku sa séra riedia podľa titra v PA na titer 80 (pri titri 640 sa riedi fyziologickým roztokom 1 + 7). Vlastná skúška sa robí tak, že na čistú sklenenú dosku sa nanesie kvapka fyziologického roztoku a v nej sa suspenduje vyšetrovaná kultúra. Pridá sa rovnaké množstvo pozitívneho séra a zmes sa dôkladne premieša. Pokiaľ je teplota dosky nižšia ako 20°C, mierne sa zahreje. Priebeh reakcie sa pozoruje 3 minúty.

Hodnotenie aglutinácie:

Pozitívne – tvorba vločiek s vyjasnením tekutiny do troch minút.



Negatívne – kvapka po rozmiešaní zostane tri minúty rovnomerne zakalená.

Veľkosť balenia
: Sada: Sérum Listeria monocytogenes pozitívne

5 ml



Sérum Listeria ivanovii pozitívne

5 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.: 151/DG/22-S 

Vonkajší obal = papierová skladačka

Názov vet. prípravku:

Sérum Listeria monocytogenes a ivanovii pozitívne

Výrobca:


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

Zloženie:

Monovalentné králičie sérum obsahujúce špecifické aglutinačné protilátky proti Listeria monocytogenes a Listeria ivanovii, konzervované 0,5 % fenolom. 

Oblasť použitia:

Diagnostický veterinárny prípravok. 

Kontrolné sérum pri diagnostike listeriózy metódou pomalej aglutinačnej skúšky a na orientačné určenie kultúr z agarových porastov rýchlou aglutináciou.

Veľkosť balenia:

Sada: Sérum Listeria monocytogenes pozitívne
5 ml


Sérum Listeria ivanovii pozitívne


5 ml.

Upozornenie:

Pred použitím si prečítajte priloženú písomnú informáciu pre používateľa.
Spôsob uchovávania:

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

2 roky. Nepoužívať po dátume exspirácie uvedeného na obale.
Likvidácia obalov a akýchkoľvek zvyškov veterinárneho prípravku musí byť vykonaná podľa platných právnych predpisov.

Schvaľovacie číslo: 151/DG/22-S

Šarža:

EXSP.:

Príloha č. 3 k Rozhodnutiu č.: 151/DG/22-S

Vnútorný obal = etiketa

1.

Názov vet. prípravku:

Sérum Listeria monocytogenes pozitívne 

Veľkosť balenia:

5 ml

Výrobca:

Bioveta, a.s., Ivanovice na Hané, ČR.

Schvaľovacie číslo: 151/DG/22-S 

Šarža:

EXSP.:

2.

Názov vet. prípravku:

Sérum Listeria ivanovii pozitívne

Veľkosť balenia:

5 ml

Výrobca:

Bioveta, a.s., Ivanovice na Hané, ČR.

Schvaľovacie číslo: 151/DG/22-S 

Šarža:

EXSP.:

