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(Организация-Разработчик: ФеДераJIьное Kzt:leHHoe предпРиягие <Курская биофабрика -
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I. оБщиЕсвЕдЕниrI
1. Международное непатентованное наименование - Антиген сапной

цветноЙ для пластинчатоЙ р еакции агглютинации,
2. Лекарственная форма - суспензиrI.
Антиген сапной цветной для пластинчатой реакции агглютинации

(далее по тексту антиген) изготовлен из инактивированной тер миtIески
баюериальной массы, кудьтур ы Burkholderia mallei, окрашенной
бенгальским розовым и суспензироваIIной в молочнокислом буферном
р азбавителе.

З. По внешнему виду антиген представляет собой непрозрачнук)
жидкость темно-розового цвета, с выпадающем при хранении осадком,
образlтощим пр и встряхивании гомогенную взвесь.

После вскрытия флакона с препаратом использовать его в течение 7
суток, приусловии хранения в защищенном от света месте при темпер атуре
от2 uC до 8 ОС.

Срок годности антигена 2 года с даты выпуска при соблюдении
условий хр анения и тр анспортIфованIrI.

По истечении ср ока годности пр епарат не должен пр именяться.
4. Антиген расфасовывают по 5 см3 и 10 см3 (166 и 333 дозы) в

стерильные флаконы вместимостью соответственно 5 и 10 см3. Флаконы
гер метично укупорены резиновыми пробками, укр епленными
алюминиевыми колпачками.

Флаконы с антиIеном по 10-20 штук упаковывают в коробки с

разделительными перегородками или любые другие, обеспечивающие их
сохр анность.

5. Препаратхранятв защищенном от света месте при темпер атуре от
2'С до 8 "С.

,Щогryскасгся тр анспор тир ование при температуре не выше 25 'С в
течение не более 1 5 суток.

6. Антиген следует хр анить в местах, недосryпных для детей.

t t
ý

+
iio

о
р

l

*

оо
i.



7. Антиген во флаконах без маркировки, с нарушением целостности
иlили герметичности укупорки, с измененным внешним видом,
подвергшиися замор аживанию, с истекш
инактивируют киIuIчением в течение 30
доступным' р азрешенным методом.

Уш.lтrизация инактивир ованного антигена не требует специальных мер
пр едосторожности.

8. Отгryскаgгся без р ецепта.

tI. БиологиtIЕскиЕ св оЙствА
9. Антиген относится к диагностическим препаратам для

ветеринар ного пр именения.
10. Антиген не обладает реактогенными и лечебными свойствами,

безвр еден.

ш. порядокпримЕнЕниrI
11. Антиген предназначен для серологической экспр есс-диагностики

сапа в пластинчатой р еакции агглютинации,
Исследования р азрешается проводить только ветер инарным вр ачам и

ветеринарным фельдшерам со сrrециальным средним образованием под
контр олем ветер инарного врача.

12. Пр омвопокiiзаниr{ для пр именениJI:
- запрещается пр имешIть антиген во флаконах без маркировки, с

нарушением целостности и/или гер метичности укупорки флаконов, с
изме}tенным внешЕим видом, подвергшийся замораживанию, с истекшим
сроком годности, при наличии посторонних примесей, не разбивающихся
конIломератов, плесени;

- запрещается применять инстр р{енты, используемыедля постановки
р еакции], для пр оведения др}тих исследо ваний.

13. Работы с антигеном должны проводиться с соблюдением правил
предосторожности и личной гигиены с использованием ср едств
индивидуальной запlиты. При соблюдении указанных пр iIвил использование
антиIена не представляет опасности для здоровья человека. Меры личной
профилактики при проведении диагностических исследований с
использованием антигена сводятся к соблюдению санитарно -

эпидемиологических правил и техники безопасности при работе с
лекар ственными средствами ветеринарного назначениr{. Все лица,

участвующие в исследовании, должны бьтть одеты в спецодежду и
спецобувь. В местах работы должна быть аптечка первой доврачебной
помощи. В случае попаданиrI антигена на открытые участки тела или
слизистые оболочки, их смывают проточной водопроводной водой.

14. Особенностей проведениrI диагностики беременных животных и в
период лактации не выявлено, на потомство влияниrI не оказывает.

им сроком годности бр акуют,
минут и утилизируют любым



15. Перед tц)именением флакон с антигеном выдерживают в течеЕие
15-20минутпритемпературеот l8 ОС до 30 ОС и встряхиваютдо получения
гомогенной взвеси.

15.1 Реакцию агглютинации проводят при температуре от 18 .С до
3 0 ОС па чистых сухих обезжиренньж эмалироваIIных пластинках с лунками.
Пр отив каждой лунки записывают номер исследуемой сыворотки кр ови.

15.2 Исследуемые сыворотки црови (неразведенные) в дозе 0'03 см3
вносят Еа дно лунок при помощи шпр ица-полуавтомата или микр одозатора,
После внесения каждой сыворотки шприц-поJryавтомат трижды пр омывают
физиологическим раствором и подсушивают фильтровальной бумагой. На
микр одозаторе менrIют наконечник.

15.З В каждую лунку рядом с сывороткой при помощи шприца-
полуавто {tIта или микр одозатора вносят 0,0З смЗ антигена.
Антиген смешивают с сывороткой ручным смесителем до полученшI
гомогенной взвеси.

15,4 Пластинку после смешиваниrI компонентов реакции покачивают в
течение 4 минут осторожными вращательными движениями вручную или
пр и помощи специального усгройства.

15.5 Пер ел исследованием тестиру9мых сывороток ставят
положительный и отрицательный контроли аЕтигена с сапной и
неспецифической сывороткой крови лошадей, а также контроJIь антигена на
спонтанную агглютинацию (к 0,03 смЗ антигена добавляют 0,0З см3

физиологического раствора). Если антиген не агглютинируегся сапной
сывороткой или агглютинируется негативной сывороткой и(и.,rи) лаеr
положительный р езультат в контроле на самоагглютинацию его
выбр аковьвают,

15.6 Учег результатов реакции проводят визуально через 4 минуты
после смешивания ком[онентов.

1 5.7 Реакцию оценивают в кр естах:
++++ (4 креста) - отчетливо выраженный агглютинат в виде крупных

хлопьев темно-р озовою цвега и полное ( 1 00 %-ное) пр осветление жидкости;
+++ (З креста) - менее крупные хлопья агглютината и неполно е (7 5 %-

ное) пр осветление жидкости;
++ (2 IФ еста) - агглютинат в виде мелких хлопьев и 50 %-ное

пр осветление жидкости.
+(1 крест) - мелкозернистый агглютинат и незначительное (25 %-ное)

пр освsIление жидкости.
- (минус) - отсутствие агглютината, гомогенная окрашенная жидкость.
15.8 Реакцию считают положительной при наличии отчетливо

выраженной агглютинации антигена с оценкой на 3-4 креста.
16. Постановку пластшпатой реакции агглютинации проводят <in

vitTo> иреакция на организм животных влияния не оказывает.
17. Следусг избегать нарушений схемы проведения пластинчатой

реакции агглютинации и учета реакции, поскольку это может привести к
получению ошибо.*rых р езуьтатов.



18. Применение препарата согласно инu.lрукции по применению
искJIючаеТ возможность взаимодействия с другими лекар ственными
пр епаратами и кормами.

19. Особенностей проявления реакций при соблюдении техники ее
постановки не установлено.

20. Несоответствие объемов смешиваемых компонентов может
привести к ошибочным р езультатам реакции.21. ПрепараТ не оказываеТ деЙствиЯ на продукцию убоя
сельскохозяйственнь]х животных и ее используют в соответствии с
действующими правилами ветеринарно-санитарной экспертизы.

С утверждением настоящей Инструкции отме}UIется Инструкция по
ветеринарному применению антигена сапного цветного для пласт,trтчатой
реакции агглютинации от 2 1 .l2.2020,

наименование и адрес производственной rrrrощадки производителя
лекар ственного пр епар ата для ветер инарного пр именения:

Федеральное казенное цр едпр иятие <Курская биофабрика - фирма(БиокD (ФКП <Курская биофабрика>), 305004, РФ, г. Курск, ул. Разина,5.

Наименование и адрес организации, уполномоченной на пр инrIтие
пр етензий от потр ебителя:

Федеральное казенное пр едпр иятие <Курская биофабрика - фирма(БИОК) (ФКП <Курская биофабрикa>), 305004, РФ, г. Курск, ул. Разина, 5.


