
УТВЕРЖДАIО

по ветериl{арному применепию яабора для ди!гностик-и бруцеллеза животных
в реакUии имм} нодифф) зии

Uрmнл]ацис_ра}рабоtчиr: Федер4пьное lаjенное лредпри, гие ]К) рская онофабри(] - фирvа "БИОК"(Фкп (курская биофабрика,r, ]05004, рФ, г. Ki;-, },, d,;;* 5

l. торговое пммев""*r", ,"u'"iXHiiiiiiii,i-, uо^*rеза животньIх в реакцпи им_мунодиффузпи (далее - яабор),
Междупародное непатеIlтов,lнное нммепование: Набор длЯ диагвостики бр}целлезажавотньD( в реакции иммуподиффузии.

2. состав яабора

иIIс]тру

оиофабрика>

В.М. Безгин

20/3т

ан1]\ъ Iв иавт.lф 2
Содержание
компонента
в единице

Nъ

N!

llаковки

Наиме]Iование
комлонепта

ко-пичество

упаковок
в тrаборе

количество
упаковок
в наборе

Бруцеллезt{ый олигопо-
лисахаридный аптигец
опс аптиген

2 4,0 clrз

ьворотка бруцехлезпая2
IJIая с

с
8.0 crr] ,1,0 см]

] 9.6 г t 6,4 г l1 Хло с'гый ]Ia и 25,5 r 4 I7.0 г 1

:F

Содержмие
компонента
в единице
упаковки

l 3.0 см]
1

]
1

Комtlлектация llабоDов по вз
н"6"р ;;;;;;;; ;;;:i;"*;] ;l?i:;Ж"iýЁffi*х"" ;х;lТ"Н# ;#Hgl"JH.ротки крови хивоl.ных,

J. оПС автиген прозрачвiш жилкость с допустимым желтоватым oTTeIlKo[l и незначп-тельпой опмесIIеIlцией,
СБП опа]Iесцируощая жидкость светло-желтого цвета иJIи с розоватьiм оmýнком, Ло-пускается Еаличйе Еебольшого осадка белка, леl.ко разбивающ".о." п|йrр"*пuuп"r.Агар - порошок же,lтого п-]и сЬф**i ЙЙ,rt -;;iйnfii?;Т;fi'oonЦВеТu,-ДОПУСХается 

сероватый оттеЕок,

Срок годности набора - 2 года с даты изготовления, Вскрытые флаконы с жцдкЕми ком-понентами испоJlьзовать в течеuие 30 с
По истече]Iии срока .;;;;;;; *Ъ::iI}""T|||ЖXTH' *""еРаТ}Ре ОТ 2 Т ДО 8 "С,

_ 4. Вар.цацr: Ng 1: оПс ыrтиrен рч"фч"пu"rчrо. ,io з ""r,Бп - тtо 8 см] во флакояы вме-стиNIостью l0 см', Дгар и хлористь]й патрий расфасовываrо" 
"Ъо*Ь"r"iп"о по 9,6 г и 25.5 гвофлакllны вмес t иrtос t ью 20 cMl

.-л. ЧРuuu+ tvr:, оПС антиrен расфасовывакlт rro zl смз, сБП по 4 смз во флакопы вмести-
IH,1",]Ж;.iJrrъ :;ч:**,О 

натрий расфасовывают .;;;;"";;;;'," 6,4 г и l7 г во фла-



Флаконы плотно закрывают резиновыми пробками и обкатывают ;L,!юминиевьiми колпач-капiи

_ 
Флаконы )паковьваюТ в картоtiные коробки из картона коробочцоIо с разделительЕымиперегородками! обеспечиваюцItмIt их целостность. ВозмЬжны пй" uйu, упаковок (в т.ч. ам-портные). допуценньIе к применениrо в установлеItном порядке.
В каждlто коробку вкладывают иttструкцию по примепеЕию набора.
5, Хрдrить цабор в темЕом месте при теN{пературе от 2 ОС до 8 ОС, 

Лопускается траяспор-тироваl|ие. исключающее замораживrulие! при темllеРаЦРе До 25 "С, в течевие Ее более 15 суток.6. Набор сле_rl ет храни,] ь в vес гaц недост}пных для деr ей.7. Прп Еарушеlrии целостности 6,rаконЬr, ,;;;;;;';""r", консистенции препарата,компонеЕТ вабора иЕактйвирУют кипячеЕпеМ в течепие 30 мпlrут и утилизируют любьп\,tдостYлны]\' разрешеЕIiым способоN1,
8. Отпускается без рецепта,

9. Набор отIlосится к o"u.no",, " 
uПОПО'П"ескпе свойства

l 0, припчил,."*";;;;;;;;fiilТ;Бiiffi l}#i""HX'lT"i,"Ii""il}""Xi1,1i;" 
"","_гев и аlIтитела, помещепные в Jчllки

".;,; ;;;;;;,;;;;;;;#,-1т;*ж:lж;; ;н;;::} #"Чt##хтжхжтI,ffiпитации в Iеле агара,

lII Порядок примепеци,'
l l. Набор ,]ля диагностики бруцеллеза животных в реакции иммуцодиффузии лредяазна-чеп для исследования сыворотки крови кр)пного 

" ,.n*o.o p..ur;;; ;'n;..u, северных олецей вреакции иммунодиффузии в rеле агара с целью выявлетIЕя спЪцифических антител против ОПС
12, Запрецается примеЕять для проведеItия дрчIlrх исследовапцй.

^.,л_л__1r_: 
l1U:1", " 

rабором должвы прочодrrпс" 
" "п"цrа,""яо 

оборуло",*rом помещенtlи с со_олюдетIием правил предостороr{пости и личной гигиеЕь, с a"oon"'rbi*""" средств и*,дивидy-а'ьЕой защиты, При соблюлении указантlых правил использоваЕия 
""б";;; й;;;;;;;';;;i:Е_о_сти лlrl 

_здоровья 
человека. Меры ,тItчной профйлактики opn npo*o"iru опu.постических ис-слеловаций с использоватlием сывороток сводится к собэпидем]lологических правил и ,гехIlики бе.опu"по".п npJp"Oor" ;"";;.T;:;fii"r;HHTr"-Все лица, ччаствующие в исспедовании, должны бirть олеты в спецодежду и спецобувь. ВMecTirx работы должпа быть аптечка псрвой доврачебной помопrи.В случае попадапия компонеr

ки тела_или слизисты" обопо.,*", 
"* 

ii.,11uXlu,oiiJiЖTffilj|o};;eJ:;;:;a ОТкеыТые г{аст-
14. Особенностей проведеЕия диаl.ностпки берелrеняых живЬr*r* n 

" 
naproo n*ruur" n"выrIвлено! Еа потомство влияЕия Ее окiLзьвает.

J 5.,Прлменение набора при .rиагtrостике бр) цел le за
t 5,1 IJрипlенсние набора при,циагностпк" Ьруц"пп"aч пруппого роl.атого скотаl5,1.I Примеlтепие rlабора Ъ благополучных по бруцеллезу кр).пного рогатого скота хо-]яйствах. |дс вакци,lы про]ив бр)llеl lera не приvеняюгi

llри плаIlовых исследованиях одновременно с РА;
- д?тJI исспедоааншl сьIвороlки FФови
- для дифферс; Iiи;;;;;;;;;;; 

**ЬТХ' coMEllte]rbao РеаrИР}'tОlЦlr( В РА илиlи РСК (рдсю;

""про4порол. 
' ' " "9ЦlЦ!l IЧеСКИХ РеаКЦаЙ, ОбУСЛОМеННЬrх родствеЕной с бруцелламп

"--_-._л].':':] ]о*'"нение вабора дтя благополучньж по бруцеллезу крlтпоIо рогатоIо скота хо-зяисlвах1 где проводиlся иммlнйзация-живо,u"о о., nar"noa"nn"-ra'u*'riun*n uрrив бруце,Lпеза:- при плаI{овых исследовмпях жиI
- Ilpи коЕтроле эпизоотцческого 

JoTBbTx од]овремеЕво с РА:

месяца пос,те вакциЕuчrп nooru* uоrч|,]ХllИЯ 
ЖИВОТПЬЖ ПО бРУЦеЛЛеЗУ Не ранее чем через 1,5

1Ля дифферсdциации реакUий. lIол}чеtlчы\ в РА {.1е выше 200 Мl-)или,и РСК lРДСК, невыщс! чем в рtLзведепии l :1 0 по истечея 
" 

n ь ,"."u.u no"n. i;;;;";;"";;;"",.



,r'aa"u'*] '.' 
ПриrIенеяие Еабора в пеблалопоЛучных по бруцеллеЗУ крупЕого роIатого скота хо-

".;,iili,1];'",}]ii"i"ii";],]i}Тl|лllt* "nn 
о,о"редной репммунпзацriи лротивобруцеллезными

- Для более nonno.o чооuп"п"Тлью_р,апнеrо 
вьJявления боrтьньrх брУuеллезом хивотЕых;

ц.,о"ообр*по проч;^;;Б;,i:lхlх""""жн i;ж:LT*T,"J""#i"lж"fi :.;:J]Вых б месяцев после иммувизации ФеимNtуцIвацци)i
- через б месяцев после иммчl

бр)ч*;;;" ;;;;;;;;;;;#.Y::1"" (РеИММУНИЗации) )кивотных дхя оздоровлеЕия стада от
*"'" О"р"О" 

" 
Оопi""1Ъ'.#*ЦЛЛ' 

ПРеДУСrvОТРеЦЕЬП НОРМаТИВПЫМИ ДОКУМеНТаМП ло профилаlсги-
при снятии с хозrйств огранич,ений по бручеллезу одI{овремеЕIrо с I'A. РСК (РДСК) и дру_гими реакциrIми, ),тверждепяыми в ycтllяou,""nro" пор"д,". ' '

l5,2 Примеление вабооа пr
ri.j r Б b"*.""'"r,,iii-' ;:i,::1:::'11" ФlЦеЛЛеЗа северЕых олеIrей

tlримеяяют: 
) ОРУЦеЛЛеЗУ ХОЗЯЙСТВаХ, ГДе ЛРОТИвобруцеллезные вакциЕы Ее

_ при ллановьц исследоваяиях l
- Jля иссле,дования 

"о,"о".,,-" 
::::r:енно с РБп, РА lPA и РИд):

(рдск): КРОВИ ЖИВОТНЫх, соМвительно реагируюцих в РА илиlи рск

",iffi#ЗЯЖlЪТ"Х ;ýH*J#;*^ реакций. обусловленных родственЕой с бруцеллами

^_.,, 
_,,|,r' В б tlгополучныiпо бручеллеlу хоlяйсlва\, lде живоlдьбРУЦСЛпеза агглютиногеаЕыми вакцилам 

",_ 
"Х 

ИММУНИ3ИР}aЮт против
- при плановых цсследовациях

состояяия по бруrlелл".у,"|un*, ;iJ",,"JЁЖ:;Ji::i ;Jffiffile'K'. эпизоотического
- МЯ исследования сывоDотки I

(рдск}: 
- ---..", !Ul!vPwl^' КРОВИ ЖИВОТНЫХ, СОмПительно 

реагцруюцих в РА илиlи РСК

""л#ffi;НН:ХТ,"НХТýl;f#"fi:"- 
реакцлй. обусловленных родственной с бруцеллами

I5,2..} В_ttсблагtlпо:lУЧНых лс, брlчеллез1 Хtl<яЙсгвах,
_ - с целью более раннего выявп.пuо Oon"n"" ОрiцЬ.i""ом животпых! но не ранее, чем черезl мссяца после иммунизации против бруц"оп.rч u."пйпой;uБ;;;""*r,

_ лри сЕrтии ограЕичеItий с хозя
}твержденными в ycruno*".o"o" п;;;;irJДrtОВРеМеНrО 

С РА, РСК (РДСК) И другпми реакциями,

li i 1rrr::T::: ::Чора 
лри_лиа] носшке бр} целцеза овец и ко !

uo, ч"""i.'"r"'"""*-ffir1,?}};l#:ir-*' МеЛКОго рогатого скоlа хозrйствах, где противо_
- при плавовьш исследоваЕиях о!
- llри исследовмпи сывоDотки -r^"лlrч_"]'" " 

РБп'лц РА (РА и РиД;
tрдскt; ^POBlt ЖЙВОТЕЫХ! СОМЯИТеЛЬЦО РеаГИРУlОщих в РД илцlи рск

',,";rЁ#t*|fi:l";;'J;";Тýilf;;;;:"х геакц,rй, обус.lовлепных гlо.]сisенной с бруцеллами

"r,,, "J;';i"lu*l;]';:rl;:1;Нj-.*'.Ле]v 
vеlкого ро, а,lого c*oIJ хозяйства\. Iде проводится

,- о,о+"рЙ,J;;,ii 
"":"i",i;'"Xilij}j#::::':::::::i,"" 

вакцин.lми:

то"тько после однократяой их имNiувизхци;й;йr;";;;J"""". #ff;}."lЖ; ЖТffi:
-,:ля лифференциации несле]rиd)i,

,"-р"О"Й]i il"r',.lfi; ;;:;:;li;ffiКИХ ГеаКЦИЙ, ОбУСЛОВЛенных родсгвенной с бруцеллами
l) J,J В нсблаI опо,тучн ых по -

- с целью более pФrn".o 
"оочr,aпuоо']U"плезу 

!{елкого рогатого скота хоз,йствах:

"""*;;";; ;;;;;ffi ;#ffi нffi;l*ъ rJ#тJj;;I"Н"""#:},";:fl1";"#"тi##-

- при сllrтии ограничений с яебп

'СК 
tiдс*i n opl.i,i; ;;;Й;,,Т";:1111":a)"rЯЫХ 

ЛО бРУЦеЛЛезУ хозяйй,в одцовремецно с рд,гверждепньми в установлеЕном порядке.

з



_ 15,4 Применение набора при диагт{оетике бруцеллеза свиней:_ прй пла'rовьD( исследовавиях одноврем"пrо 
"'РЬП, 

РСК iРДёкj , иод,- для исследовJния сывоDотки кl
(рлск): 

ЦРОВИ КИВОТНЬЦ: СОМНИТеJ-IЬНО РеМируюцих в РБП илиlи РСК

,,";ril,il*flТ:l";Жi";:;ilff;;;КИ\ реа\ций, об)словленьых ро.]с,венной с брluелlоми
|5.5 Д.rя troc r ановки РИ! необхозиvо пригоl ови I ь 0,8 Оо а JDlJ,J,l лJl't lIрИГоТОВ,,lения 20(| слt. atapa J7 , х]орисlого нафия и I.o l агара леренесlи встеклянЕ}.Iо колбч вместимостью 500 см], np"n"r* U ОО air; uо"до, ,""irnrupouunroO.15.5.2 Ко,rбу закрыть lrепромокаемым материапом 6,"рaЙпrr- Оу"аrа, фольга и т.п.) л

Ж:i"#НЖ#Ж'#;;;Т,|J:л:::хе пакl]ьць on прЪоо,йчй"п" пспарецпя воды при
водян_ой бане в течение з5 _ 45 :j_lУ"]]"ПИЯ аГаРа КОЛбУ, ИЗРеДКа Помешивм, вылержать в

],_:lr ?] ""' Й";й:;;;;;;,Iнжi,тJ,т,i:"тн:iХii""ffi i ;ж т,"#,ж;яв lечение ] часа с прио]крыlыvи крышкачи,
l5,5,] Пос-е uпо".,ч,,"п"по,п,lэсlывания с]ара чаtлки Петри закрыrь крышкalми и ломес-тfiть в холодильвик с теNlператlрой о1 4 .С 

цо 8 "С. хранит;;; ;;;;";;;;"-.l5,6 При помощи штампа в гr

1ry_ryт"," мепес шести -"";r""i:_:ЦЁ:iii:lж;ж;т"g,:у|,:,:нY ;xT;J"#:лупка в цеЕтре диаметром 3 Mrvr, остапыrые шесть лунок оr*".-Ь* S-,
:::::1_" y'*ny цевтральт{ой 

" 
пiр,ф,.р,,,".й" ;);;;;;;1 ;;:Ь;rЖЖ:J#:l} Ё;уд&lяют из луЕок каЕюлей, соедипе

другим способом). нноЙ с вакv)\ным или водоструйнь]м пасосом (или любьтм
I5.7 Для исспсдоваЕия испоl

копсервироваrrные, r" -",""o",o""*"J*Tl"iffi ыж"ffiн:il;"н;";rJij'х"#*,:r1ТОК СО Д''Я ВЗЯТИя кРОвII прц ,"nour1.:_9uj,:1y 
"х 

при температуре * i'lc ,о 8 ос. сыворотки.консервировatнные феяолом или борной кислотой, прпaод"оi -r.r""о"rовФlия в течеЕие 30 су-
ilX;ЁXliiiiiiil,i:#:,:'##;""::i T ] .y' un по"п" оi*,о,fr ч,пiБ-#чпuu",", мушые, про_

i5.i 
-Л;;,;;;;; !dЕЧ|Ul ки исследоваяпю па брУцеллез Ее подлежат,

Реакцию вrrмунодиф фузии выполняю.г в чашках Петри

Для повышеЕия чувствителыl
новки, оцеяивающая 

"nrrno" 
nuno" ,|,l11-мстода 

РИД-лиагпостики прсдусмотрепа схема поста-

Ё";;;;;;;;йffi1l#'']l,1'":]:#Ж''Ж;iН'"Н"*ffi i:fl ;tffi ;"ffiЁ;lТ:":'J;

]5,8.1 Ва IIдв1,

l5,8.2 2

В центра,rьЕ}rо лунк\ ьажJоЙ Poiel ки вносяt 0.0) гьt опL, анl,{гецаВ две про,t.ивопоlrох ные периферические луIrки каждой розетки вносят по 0,04 смз сБп, ав оставIциес,t четыре периферlrчс ские лупки розетки вносят по 0,04 смЗ исследуем ых сывороток
В центральнуто лунку капцой розетки вЕосят 0,02 смз оПС аптигева.В лериферические розетки Rн

чашке Петри ставят кооrоБо* 
" 

сБп. 
О""' ПО 0'04 СМ] ИССЛеДУеМЫХ СЫвороток крови, на кахдой

l5,8.З Чашки Петри после Bit
ВЛа)I\нуо камегу (r*"n*ioo, ооu r"",i|!:Тr:ЁiТ"ё;Т r;КРЫВаЮl 

КРЫШКаМИ И ПОмешilю,l sо
J5.9 Учег результатов,
Учет результатов проводят виз

llостацовки реaкции, 
lУаПЬЕО В КОСОМ ПРОХОДЯЩеМ СВеТе ЧеРеЗ 24 и 48 часов лосле

Линия преципитации дlе)кд\ л\
пиrачииl лr-,лжiаJr_r;;;;;;;;;";'i";]""СМИ 

С ОПС aHlиleHoM и СБп iKnHреакции. , * 21.'o"u,.'';;;;;"";;;й,Ji,ЁT#l};"J#.Jff#;
Линия пр(ципитации. сформировавшаяся между лункамИ с ОПС анlигеном и испытуемойсьворо,]кой череr 24 48,ru.o". 

"ouoa,.,o.,"y", о п"rЬ*"r.rrпоЯ pau*uin,

1



Из-за низкой Nlолехуjlярной массы ОПС аIlтиlена лолоса прециlIитации может быть сдви-llyTa к лупке с сывороткой.
15,9.1 Вапr.rа т N|r l

РисуЕок 1 - Схема поставовки и ),tIeT результатов РИД (вариаЕт Nа I)
Реакция счптается положительной, если межд)/ лупкой с испьпуемой сывороткой и лун-кой с опС алтиfеI]ом через 24 48 часов образуется поrо"ч ,rр"ц"rr".u'*u, которм сосдиЕяетсяс коЕтрольвоЙ лиЕиеЙ преципитации (исс,lедусмм 

"","ороr*оЪ;, 
,,", *о-Йопоп* оrпия преци-питацпи образуе,г изгиб, формир\rюций ляачмо 

jlинии np"urnor*rr, 
""п"rrу""оп 

сыворотки сОПС аЕтигеЕом (исследуемм сыворотка 2),

л_л Реакция счlrтается отрIJцательвой, если vежду J]ункой с испытуемой сьвороткой и луЕкойс оПс аЕтцгеном полоса преципитации Ее образуется 1rсслелу"""r" Б"р"r*, r 
" 

+l,l5,9.2 ВаDиацт ]va 2
На рисунке 2 предстzвлепа схема постаповки РИ,Щ по вариавту Nэ 2.

На рисунке 1 представлеца схема постановки РИ! по варианту Nч l

@

Рисунок 2 - Схема llостановки и учет результатов РИД (вариаЕт }[е 2)
Реакция считастся ло-lожитсльцойj если мехду л}нкой с испытуемой сывороткой и лун-кой с опС аЕтигеllом через 24 - 48 часов образуется noro"u np"urn"-i*rи (исследуемм сыво-ротка 3).
Реа,ция с,lи]аеtся ОФиЦа]ельн!Й. если межд} l}ткой с исllьпуемоЙ сыворо]коЙ и л)нкоЙс ОПс аirтигеном полоса преццпитаций Е" оор*у"й 1п"",""лй;;;;;;;;".-, t, 2,4, 5 и 6).15.10 Оцеlrка реакции,
При получении положительЕ

ют больным бру!е-плезом. 
ого результата реакции иммунодиффузии животпое призна-

16. Посmновку реакции проводят in vitro и на организм животных влияни, пе оказывает.17. ОсобеЕностей прямеяliя реаюIии при соб,"од"*" ,"*"u* 
"" 

no"ru"o"* n" y"r*o*"no.18. ВзаимодействиЯ с другимп -]lекарствеЕными препаратами це может происходпть, таккак ьомпонен гы l,Jбора не кон I актигуrJ г с opl ани !voM живо гноl о_
] 9, Несоответствие объемов cl

зультатаll реакции. 
Vешиваемых KoMlloHeHToB может привести к ошибочным ре-

20, Пгепараl не окаlываеl 1ейсlвия н.] прод)кllию убоя сельскохоJяйсlвенных животIlьви ее используют в соответсmии с дсйствчюцими правилам; ветериI]арно-сапитарltой экспертизы.

Наимепование и адрес производственItой площадки производителя лскарствеЕI{ого препа-рата для ветеринарпого применеЕия:
ФКП <Курская биофабрика>, 305004, РФ, г. Курск, ул. РазиЕа, 5.

Налменовuние и адрес орmнизации }полномоченноЙ на принr],]ие прfiеюиЙ ог по,Фебгкля:ФКП -Курскм биофабрикэ,. J05004. РФ , К;;;. );. ;;;;;,; 
*
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