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для реакции связывatния комппемента
(Организация_рФрабо,rЧик: Федераль8ое казенНо€ прсдприrтие <Курская биофабрfiка фирма (БИОК)

(ФКП (курская биофабриха>), РФ, ]05004, г, Курск, ул. Разина,5)

I. Общие сведения
l, Торговос нtlименоваяIIе - Сьтворотка Iемоrитическм для реакции связывания

комплемента.
Международное ЕепатептованЕое нацмсяовмие Сыворотка Iем(}Jlи,lичеокм лIя

реакции связывания компломеята.
2. Сыворотка гемолитичеокtЦ лqrl реакциИ связывапиJI комплемента (гемолизин)

(далее по тексту сыворотка гемо"lитическм) изготовлепа из сьворотки крови крохиковl
иммуЕизировfiшьLх эритроцитilми барма, консервирована глицерппом! с массовой лолей в
препарате (50 + 5,0) %,

З. По внешнему виду сыворотка гемоли,!ическм представ-]яет собой прозрачнlто,
слегка опмесцируОщую жидкость желтого цвета с розоватым оттенко]\r! без х-qопьев,
осадка и посторонней прrмеси.

Срок годЕости сыворотки гемолитической - З года от даты выпускаj при условии
соблюдеItия требоваЕпй к хрмению и транспортированию, после всl9ытия амп},лы
сьrвороткУ гемо"питическуЮ необходимО использоватЬ в течеЕие 7 сYток при соблюдепии
условий хратtеЕиЯ прй темлературе от плюс 2 ОС до плюс 8 ОС. По истечению срока
годности сыворотка к примеIlснию Ее пригодItа.

4. Сыворотку гемолитическуЮ расфасовывак)т по l ом] в cтeк.rrrlнtlыe ампулы
вместиl\tостью 2 сл", Дмпулы залaйвают и )rпаковьвают по 10 штук в картопные коробки
или пачки с разделительными перегородками1 обеспечйвающими их сохраппосtъ при
транспортrровании и хрыtенlrи, В каждуlо коробку с сывороткой гемолитической
вкладывают иllстр}кцию по применеrtию. ,Щопускаются иЕые виды упаковочных средств (в
т.ч. импортltые), рaLзрешенные к примевеяию в установлеЕIiом порялке. i{оробки с
iшшулами помещают в ящик из гофрировавпого картона илlr лIобые другие,
обеспечиваюцlие их целоствость,

5. Сьворотку гемолити!Iескую хранят в защищенном от света месте при температуре
от плюс 2 ОС до плюс 8 ОС. 

flопускается травспортировalние сыворотки гемо-lиlическоЙ при
температуре Ее выше 20'С, при этом срок транспортировмия яе должен превышать более
5 суток.

6. Сыворотку гемолитическую с,lелует хранить в мес,гarх, недоступltых для детей,
7, Сыворотку гемолитическуlо в zrмпуJlах без маркировки. с нарушенцем целостнос,ги

и/или IерметичпосТи )/паковкиt с измецепЕыМ внеu]ним видом, с исl.екшим сроко!1
годности, подвергш)'юся зiмораживанию брак}'Iот, инактивирlrот кипячением в течеяие з0
минут и }ти_r]изируот любым досаулньш разрешевЕыL методом,

УтилизацпЯ инаюивировмЕоЙ сывороткИ гемолитическоЙ Пе Tpбyro,I. сlIециiL,lьньтх
мер предосторожIlости.

8. Отrryскае,rся без рецепта.
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II. Биоло[ические свойства
9, Сыворотка гемолитичоская представляет собой лиагпостпческltй llpellapaт.
10. Сыворотка гемолитическая является KoMllotteltToМ в реаI(ции с.вязывания

коI!п-Iемента (РСК). Активность сыворотки гемолитической должна йпь не I{IDKe i:]000
при отс}тствии гемолиза эрптроцптов барапа в коtiтрольньIх пробирках,

Препарат ве обладает реактогенЕыN{и и лечебIIыми свойствйи.

I[I_ Порядок применевия
11, Сыворотку гемолцтическуЮ примеЕяют при постаповке реаКция связываЕиll

комплемента,
l2. ПротивопоказаЕия для примеяения:
- запрещается I1рименять сыворотку гемолитическую в alмпулах без маркировки, с

парушеЕием целостности и/или герметичностll) с изм"п"rпо," 
"""ttt"n" 

оидом. с истекшим
сроком годпости, при пalлцчпи посторонЕих примесей;

- запрецается применять инстр},менты, используемые для llостalвовки реакции, дляпроведеяия других псследований.
13. Работы с сывороткой гемолитцческой должны проводиться с соблюдением

прrlвил предосторожЕости и личЕой гигиеЕы с ислользованием сре]сIв иЕдивидуальяой
защиты. При соблюдепии )жазанных правил использовaшlие сыворотки гемолитической пе
представляеТ опасности для здоровья человека. Меры личвой профилаmики при
проведеitии диагностиqеских исследований с использоваяием сыворотки гемолимческой
сводятс.' к соблюдеt{ию сfulитарпо-эппдемиолоr.ических правил и техники безопасности при
работе с лекарствеЯцыми средствами ветерпЕарного назначеЕия. Все лица, участвующие в
исследов,!нип! должны быть одеты в спецодежду и обуты в спецобувь. В ltecTai работьт
должЕа бьггь аптечка первоЙ доврачебноЙ помощп. В 

"nyuu" 
пол-ад*r" сыворотки Еа

открытые участкИ тела 11ли слизистые оболочки, их смывают проточяой водопроводЕой
водой.

14. особенностей проведепЕя диагпостики беременных живот!lых и животных в
период лактацяIi Ее выявлено, на потомство влияния Ее окrLзываег

l5. При расчете количества гемолизива, необходимого для постановки Рск, следует
исходитъ из elo титра, ве учитывм колиqество глицерина. То есть при ,rитре гемолизипа
1:1000 его удвоеIlяыЙ тиц, будет l:500, для приготов;еяиrI no-po.o 

",,r"лу". 
ч.ять 0,1 см]

гсмолизина и 49,9 см] бцзцооо.п,песко.о раствора; при тиlре l:l500 удвоеЕный титр l:75{.)
(0.1 см' lеvолизина и 74.Q cMJ физиологи,lеского pacl вора) ; г. д.

16. Пост&rовку реакцви связывания комплемеита лроводят (in чitrо) и реакция па
орl,анизм жrвопtых влияния ве оказывает,

17. Следует избегать Еарушенпй схемы цроведения реакции связывatнrtя
комплемеЕта п учета реакцип, посколькУ это может привести к получению оU]ибоqItьж
результатов.

18, ПрIiмеЕеIiие препарата согласпо инструкции по применеяию цскJIючает
возмож]l_ость взммодеЙствпя с друIпми лекарствеIlЕьтми препаратами и кормаtми.

19. Особеппостей проявления реакции лри соблюденци техники ее постаllовки не
устаIIовлено.

20. Несоответствие объемов смешпваемьж ftомпояентов может привести к
ошибочЕьIý1 результатам реакции.

2l, Препарат Ее оказывает действия на прол}кцию убоя сельскохозяйствеIшых
жпвотпьD{ и ее использ}тот в соответствии с действующшми лравилами ветеринарriо-
сапитарвой экспертшзы.

tIапменование и алрес производствепной
площадки пропзводителя лекарствеЕI.tого
препарата лля ветериЕаряого лримеЕеЕия
ФКП <Курскм биофабрика>
305004, Россия, л. Курск, ул. Разина, 5
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