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I ОБЩИЕ СВЕДЕНИЯ

1. Торговое наименование - Набор для с9рологической диагностики лейкоза
крупного рогатого скота,
Международное непатентованное наименование - Набор лля серологической
диагностики лейкоза крупного рогатого скота.
2, Состав набо

Набор выпускают в трех вариавтах комплектации. Вариант II рассчитан на
проведение 1000 исследований, вариант I на 250 исследований, вариант III рассчитан
на 4000 исследований. Комплектация наборов по вариантам осуществляется по
согласоваIIию с потребителем.
3. Антиген вируса лейкоза - лиофилизированная гомогенЕая аморфяая масса
светло-коричневого цвета с красноватым оттенком. При добавлении разбавителя в

объеме, соответствующем объему антигеЕа до высушивания, содержимое флакона
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Количество единиц препарата в одном
наборе

наименование

компонентов

Содержание
ингредиента в

единице
упаковки

1 вариант 2 вариант 3 вариант

1 2 J 4

1 Антиген ВЛ 5,0 cMJ 4 16

2 Разбавитель
антигена Вл 4 1

3 Специфическая
преципитирующая
сыворотка - СПС

1 4 1

4 Смесь солевая
агаровая - ССА 1 4 1

15 Разбавитель ССА 20,0 cMJ 1 4

УТВЕРЖДАЮ
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5,0 см3 1

10,0 см3

18,6 г



растворяется в течение 10 минуг без хлопьев и осадка и представляет собой
опilлесцирlтощую жидкость темно_красItого цвета.

Специфическм преципитирующаlI сыворотка (СПС) - прозрачнiш слегка
оDалесцирующая жидкость светло-жептого цвета или с розоватым оттенком. .Щопускается
наличие небольшого осадка белка, легко разбивающегося при всIряхивЕrнии.

Разбавитель антигена вируса лейкоза КРС - прозрачнм бесцветная жидкость, без
механических примесей.

Смесь солевм агаров€uI (ССА) прелставляет собой с}х}.ю смесь, содержащ}.ю два
типа частичек: порошок ilгара и кристаJIлы хлористого натрия.

Разбавитель ССА - прозрачнм бесцветная жидкость.
Срок годности пабора - 2 rода с даты изготовления при соблюдении условий

хранения.
Вскрытые флаконы с жидкими компонента}.{и (в т.ч. антиген вируса лейкоза),

расплавлеЕЕый гель zгара использовать в течение 7 суток при условии хранения при
температуре от плюс 2 ОС до плюс 8 ОС.

4. Антиген вируса лейкоза КРС y разбавитель антигена вируса л лейкоза
расфасовывают по 5 см3, а СПС - по 10 смЗ во флаконы вместимостью Ю "rЗ. Crecu
солев}aю агаровую и разбавитель смеси солевой агаровой расфасовьвают соответственно
по 18,6 г и по 20 смЗ во флаконы вместимостью 20 cMl. Флаковы плотно закрывают
резиЕовыми пробками и обкатывают а.lпоминиевыми колпачка]\,rи.

Маркированные флакоЕы устанавJIивtlют в маркированные картонные коробки с
рщделительными перегородкtl}4и или любые другие, обеспечивающие их целостность. В
каждую коробку вкJIадыв:lют инстр}кцию по применению набора.

5. Хранить набор в темном месте при температуре от плюс 2'С до плюс 8 ОС.

Транслортирlтот набор всеми видilми крытого транспорта в условиях, исключtlющих
за}{орФкивtшие и перегрев выше 25 ОС, в течение пе более 15 суrок.

6. Набор следует хранить в местах, недоступных дrя детей.
7. Флаконы без маркировки, с нарушением целостности, с измененным внешним

видом, с истекшим сроком годности использовать запрещено.
Утилизация может проведена rпобым доступным разрешенЕым методом, не требует

специальньD( мер предосторожности.
8. Отпускается без рецепта.

П БИОЛОГИЧЕСКИЕ СВОЙСТВА

Ш ПОРЯДОКПРИМЕНЕНИЯ

11. Набор дJIя серологической диагностики лейкоза крулного рогатого скота
применяется для исследования сывороток крови в реilкции иммунолиффузии (РИ.Щ) в геле
агара с целью вьulвления atнтител против гликопротеидного аЕтигеЕа вируса лейкоза (вл)
крупного рогатого скота.

12. Запрещено смешивать компоненты наборов разньш серий. Исследования

разрешается проводить только ветерияарным врача}.I и фельдшерал со специальным
средним образованием под контролем ветеринарного врача.

13. Работы с набором должны проводrться в специально оборудованном помещении
с собJподеЕием правил личноЙ гигиены с использованием средств индивидуальноЙ
защиты. Все лица, у{аствующие в серологич9ском исследовании, должны быть одеты в

9. Набор относится к диtгностическим препаратаI\.{ дIIJI ветеринарного применения.
10. Принцип реакции иммунодиффузии заключается в том, что антигены и антитела,

помещеЕные в л},нки, диффунлирlтот в геле агара и при взtммодействии образуют
комплекс> который проявляется в виде линии преципитации.



спецодежду (халат, головной убор) и спецобувь. В местах работы должна быть аптечка
первоfi доврачебной помощи. В случае попадания компонентов набора или исследуемого
материаJIа Еа открьlтые участки тела или слизистые оболочки, их смывalют проточной
водопроводной водой.

14. Особенностей проведения диагностики беременньrх животньD( и в период
лактации не выявлеЕо, на потомство влияния не оказывает.

15, fuя постановки РИЩ необходимо: смесь солевую агаровую, содержащ},юся в
одном флаконе, перенести в стекJIянную колбу вместимостью 500 cMJ, прилить 20 см3

разбавителя смеси солевой агаровой (содержимое одного флакона) и 180 см3
дистиJIировalЕной воды (или воды очищенной). Колбу поставить на кипящ}.ю водяЕую
бшtю и, вьцержать до полного расплавления агара. В каждую чашку ЧБН внести по
l2,5 см' расплавленного агара, При комплектации наборов по III варианту речжцию
иммlтrодиффузии проводить в 1 0% агаровом геле, приготовленном на фосфатно-буферном
растворе с рН 7,2-7,6. Чашки оставить в течение часа с приоткрытыми крышками. При
помощи штalп{па сделать отверстия (лунки) в геле агара, не допускaUI отслоения геJш от дна
чашки,

15.1 В каждой чашке прорезать по 4 фиryры, кЕDкдiц из KoTopbD( состоит из 7 лlнок
(одна в центре, остмьные б - по периферии). ,Щиаметр каждой луяки 7 мм, расстояние
между центральной и периферическими л}ъкаI\.Iи - З мм. Образовавшиеся диски геля

удалить из лунок канюлей или хирургическим пинцетом.
l5.2. Лиофилизированный антигеЕ ВЛ КРС во флаконе растворить в 5,0 см3

соответствующего разбавителя (или 0,85 % раствор натрия хJIорида). Антиген
растворяется в течеЕие 10 минр без хлопьев и осадка. Растворенный автиген вносят в
центральЕые лунки каждой фиryры.

l5.3 Заполнение периферических л}.нок СПС можно проводить по одной из схем,
приведенньD( Еа рис. 3 и рис. 4. СПС вносят в две диаI\4етрarльно расположеннь]е
периферические Jгуrки (1 вариант постановки РИ.Щ - рис. 4) или в 3 периферические
л}ъки, расположенные через одну (2 вариант постановки РИ,Щ - рис.3). При выборе
заполнения периферических лунок следует учитывать, что 2 вариант расположения лунок
облегчает выявJIеЕие слабоположительньrх испытуемых сывороток, однtlко, количество
исследований одним и тем же объемом антигена сокращается на 25 процентов по
сравнению с 1 вариаЕтом.

l5.4 Чашки закрьпь крышка}{и и инкубировать шри температуре от плюс 20 ОС до
плюс 26 ОС. Через 48 часов осуществить }л{ет реакции в направленЕом луче света
осветителя ОИ-19 или любого другого средства.

15.5 При оценке результатов реакции с испьпуемыми сывороткil}.{и, прежде всего

устанzвJlивtlют специфичность образовавшихся линий преципитации. Специфической
считают линию преципитации, Koтoptц образуется между л}ъкой с испытуемой
сывороткой и антигеном и rrлiвно сливается с контрольной Jп.rнией, т.е. идентична ей

фис.1). Неспецифической считilют линию преципитации, которм формируется между
лункаI\,{и с испытуемой сывороткой и аЕтигеном, но не сливается с контрольной линией
преципитации, а пересекает ее или упирается в нее, образуя иногда шпору рис. 2 Феакция
неидепти.шости).

В зависимости от Еалиtмя в испытуемых сыворотках специфических антител

против вируса лейкоза крупного рогатого скота и формой образовавшихся линий
преципитации реакцию оценивают KtlK (отрицатеJIьнiц) иJIи как ((положительнаJI).



Prrc, l Prtс, 2

Рlrс.3 Prtс.4

16. Нарушение схемы проведения реакции может привести к получению
ошибочных результатов.

17. Особенностей проявления реакций при соблюдении техники ее постаЕовки
не установлено.

18. Применение препарата согласно данной инструкции исключает
взаимодействие с другими лекарственными препаратами и кормами.

19. Несоответствие объемов смешиваемых компоЕентов может привести к
ошибочным результатам реакции.

20. Постановка реакции иммунодиффузии происходит (in vitro) и на организм
животЕых влияния не оказывает.

21, Препарат не оказывает действия на продукцию убоя сельскохозяйственных
животпых и ее используют в соответствии с действующими правилами ветеринарно-
санитарЕой экспертизы.

Наименование и адрес производственной площадки производителя
лекарствеЕного преIIарата для ветеринарного применения:

ФКП <Курская биофабрика> 305004, РФ, г. Курск, ул. Разина,5
Наименование и адрес организации, уполномоченной на принятие претензий от

потребителя:
ФКП <Курская биофабрика> З05004, РФ, г. Курск, ул. Разина,5


