Text příbalové informace  součást dokumentace schválené rozhodnutím sp.zn. USKVBL/9436/2020/POD, č.j. USKVBL/1080/2021/REG- Podb ze dne 27.1.2021 o prodloužení platnosti rozhodnutí o schválení veterinárního přípravku

PŘÍBALOVÁ INFORMACE

Komplement morčecí lyofilizovaný

Diagnostický veterinární přípravek
Držitel rozhodnutí

o schválení a výrobce: 
Bioveta a.s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané, Česká republika
Složení: 

Lyofilizované morčecí sérum bez konzervačních přísad.

Popis přípravku: 
Růžový až žlutohnědý lyofilizát, po rozpuštění narůžovělá až načervenalá 

                                  
tekutina.
Oblast použití: 

Používá se při sérologickém vyšetření v reakci vazby komplementu.
Druh obalu: 

Papírová krabička s lékovkami uzavřenými pryžovou propichovací zátkou 

                                 
a hliníkovou pertlí

Velikost balení: 
2 x 1 ml

Exspirace: 

12 měsíců.

Přípravek nesmí být používán po uplynutí doby použitelnosti vyznačené
na obalu.

                                      Chránit před dosahem dětí!

Likvidace obalů a jakýchkoliv zbytků přípravku musí být provedena podle 

platných legislativních předpisů ČR.

Způsob uchovávání: 
V suchu a temnu při teplotě 2 – 8 °C.

Jen pro laboratorní účely
Číslo schválení: 102-00/C
METODIKA TESTU

Princip testu: 

Používá se při sérologickém vyšetření v reakci vazby komplementu.

Vyšetřovací 

pomůcky: 
Hemolytický amboceptor, 2% beraní krvinky, pufrovaný fyziologický roztok. Příprava fyziologického roztoku: V 1400 ml redestilované vody se rozpustí 

85 g NaCl a 3,75 g 5,5 dietylbarbiturátu sodného. V 500 ml vařící redestilované vody se rozpustí 5,75 g kyseliny 5,5 dietylbarbiturové. Oba roztoky se smísí a doplní přesně na 2000 ml. Před použitím se roztok ředí redestilovanou vodou v poměru 1 + 4.

Provedení zkoušky: 

a) Hemolytický amboceptor - do reakce se používá amboceptor v pracovním ředění 4 MHD.

b) Beraní krvinky - používá se čerstvá nebo konzervovaná beraní krev. Krvinky se třikrát properou pufrovaným fyziologickým roztokem. Ze sedimentu připravíme 2% suspenzi, kterou používáme do reakce.

c) Titrace komplementu - lyofilizovaný komplement se rehydratuje na původní objem sterilní redestilovanou vodou. Ředí se bezprostředně před použitím pufrovaným fyziologickým roztokem a uchovává se v chladničce. Vychází se ze základního ředění 1:25.

	Zkumavka č.   
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	K1
	K2
	K3

	Komplement 

1 + 24
	0,20
	0,18
	0,16
	0,14
	0,12
	0,10
	0,08
	0,06
	0,04
	0,02
	0,20
	-
	-

	Pufrovaný fyziologický roztok
	0,40
	0,42
	0,44
	0,46
	0,48
	0,50
	0,52
	0,54
	0,56
	0,58
	0,60
	0,60
	0,80

	Hem. amboceptor 4 MHD
	0,20
	0,20
	0,20
	0,20
	0,20
	0,20
	0,20
	0,20
	0,20
	0,20
	-
	0,20
	-

	2% beraní krvinky
	0,20
	0,20
	0,20
	0,20
	0,20
	0,20
	0,20
	0,20
	0,20
	0,20
	0,20
	0,20
	0,20

	Inkubace ve vodní lázni 30 minut - 37 ºC

	% komplem.
	4
	3,6
	3,2
	2,8
	2,4
	2,0
	1,6
	1,2
	0,8
	0,4
	++++
	++++
	++++


Posouzení zkoušky: 

Výsledek se odčítá po 30 min. inkubace ve vodní lázni při 37 °C. Titr komplementu (jedna minimální hemolytická dávka) je nejmenší množství komplementu, které za daných podmínek je schopno rozpustit veškeré krvinky hemolytického systému.

