Priloha ¢. 1 k Rozhodnutiu &.: 029/DG/12-S

Nazov vet. pripravku:

Vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia :

Popis pripravku

Druh obalu
Druh zvierat

Charakteristika

Vseobecné informacie:

NAVOD NA POUZITIE

WITNESS FeLV-FIV

Delpharm Biotech, 2, Rue Alexander Fleming 69367 Lyon Cedex 07,
Francuzsko.

Zogtis Ceska republika, s.r.o., Namésti 14.fijna 642/17, 150 00 Praha
5, Ceska Republika.

Diagnosticka stiprava obsahujica 2/5/10/30 testov: 2/5/10/30 vrecusok,

kazdé obsahuje 1 testovacie zariadenie a vysuSadlo; liekovku
s kvapkadlom s timiacim roztokom (2,8 ml); 2/5/10/30 pipiet; pisomnu
informaciu pre pouzivatela.

Kartonova skatul’ka.
Macky.

Test je indikovany, ak historia a/alebo klinické priznaky naznacuji
infekciu virusom FeLV. Test je zvlast doporuceny pred vakcinaciou
proti FeLV, predovSetkym u maciek patriacich do rizikovej populécie.

Virus macacej leukémie (Feline Leukaemia Virus, FeLV) je ndkazlivy
cicavci retrovirus typu C vyskytujici sa v mnohych oblastiach sveta.
Pritomnost’ tohto virusu je endemicka v miestach s vysokou hustotou
populécie.

K prenosu dochadza pri kontakte, a to predovSetkym prostrednictvom
slin alebo nosového sekrétu, pri hryzeni alebo lizani. Ako hlavny zdroj
tohto virusu st uvadzané klinicky zdravé trvalo viremické macky.
Infekcia sa prejavuje vznikom virémie, ktord moze byt nasledovana
sérokonverziou s elimindciou patogénu. U infikovanych maciek sa
tieZ mdze vyvinut chronickd, perzistentnd virémia, ktora vedie ku
vzniku prolifera¢nych syndrémov ako je lymfosarkém alebo leukémia
a neproliferativnych ~ syndromov, ako napr. anémia alebo
imunosupresia. Nasledkom moze byt smrt’ v kratkej alebo stredne
dlhej dobe.

Diagnoéza infekcie FeLV je vykonavana detekciou virdlneho antigénu
z proteinu p27, ktory viremické macky produkuji vo velkom
mnozstve.

Virus macacej imunodeficiencie (Feline Immunodeficiency Virus,
FIV) je lentivirus vyskytujuci sa po celom svete. Prvykrat bol
izolovany v roku 1986 zniekolkych maciek, ktoré vykazovali
priznaky imunodeficiencie. Prevalencia sa pohybuje od menej ako 1%
do viac ako 20%, pricom zavisi na populacii maciek (pohlavie, vek,
spravanie), zdravotnom stave a geografickej oblasti.

FIV sa najCastejSie prenaSa uhryznutim. Infekcia sa najprv prejavuje
ako prechodnd primarna choroba, ktora trva niekolko tyzdnov.
Nasleduje dlhsie obdobie zdanlivo normélneho stavu, ktoré prechadza



V termindlnu  imunodeficienéntt fazu. T4 je charakteristicka
ochoreniami, ako st napr. lymfadenopatia, stomatitida,
gastroenteritida, anémia a neurologické poruchy. Napadnuté macky
nakoniec uhynt kvéli mnohym sekundarnym oportinnym infekciam
alebo tumorom.

Infekcia FIV je vSeobecne sprevadzana rapidnym poklesom protilatok,
najmé proti transmembranovému proteinu virusu, gp40. Pritomnost’
anti-gp40 protilatok zna¢i, Ze macka bola vystavena virusu, ato aj
Vv pripade Gplnej absencie symptémov.

Indikacie testu: WITNESS® FeLV-FIV test je indikovany, ak historia a/alebo klinické

priznaky naznacuju infekciu virusom FeLV. Test je zvlast doporuceny
pred vakcinaciou proti FeLV, predovsSetkym u maciek patriacich do
rizikovej populécie.

Princip testu: WITNESS® FeLV je jednoduchy test, zalozeny na metéde RIM™

(Rapid Immuno Migration), ktora vyuziva protilatky proti epitopu na
proteine p27.

Detekcia FIV  je zalozend na pritomnosti protildtok proti
transmembranovému miestu virusu za vyuZzitia syntetického peptidu
Z proteinu gp40.

V oboch pripadoch plati, ze citlivé koloidné castice zlata tvoria
komplex bud’ s p27 antigénom (FeLV) alebo protilatkami (FIV)
pritomnymi vo vzorke a nasledne migruji po membrane. Komplex je
nasledne zachyteny na citlivej reakénej membrane, kde jeho
akumulacia spdsobuje vznik jasne viditeného ruZzového prazku.
Kontrolny priZok lokalizovany na konci ¢itacieho okienka (3) sliZi na
uistenie, Ze test bol vykonany spravne.

Informacie o vzorke: - Test moze byt’ vykonavany v nezrazenej krvi, ktora je antikoagulovana

pomocou EDTA alebo heparinu, d’alej v sére alebo plazme.

- Vzorky musia byt’ vZdy odoberané pomocou sterilnej ihly a striekacky.

- Hemolyza s testom vyrazne neinterferuje, avSak vzorky silne hemolyzované
modzu CiastoCne zakryt slabo pozitivny vysledok.

Skladovanie : Vzorka (nezrazena krv) by mal byt, ak je to mozné, testovana okamzite

po odbere, najdlhsie vSak po 4 hodinach skladovania pri izbovej teplote.
Ak by test mal prebehnut’ po dlhsej dobe (az 4 dni), vzorky by mali byt
chladené (+2°C az +8°C).

Pre dlhSie skladovanie udrzujte vzorky (len sérum alebo plazmu)
zmrazené (-20°C).

Vseobecné opatrenia:
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Nepouzivajte komponenty stpravy po ddtume exspiracie.

Skladujte testovaciu stpravu pri teplote +2°C az +25°C. Nezmrazujte.

Pouzite testovacie zariadenie kratko po otvoreni obalu (do 10tich mint).

Vyvarujte sa dotyku alebo poskodeniu membrany v okienku (1), (2), (3).

Pri vykonavani testu umiestnite WITNESS® testovacie zariadenia na plochy, horizontalny
povrch.

Pre kazdu vzorku pouZite novia pipetu.

Pri davkovani vzoriek a tlmiaceho roztoku drzte pipetu respektive liekovku s roztokom
vertikalne.



8. So vSetkymi ¢inidlami a vzorkami pracujte ako s biologicky nebezpeénym materialom.

9. Len na veterinarne pouzitie.

Vykonanie testu a vyhodnotenie vysledkov:

Dolezité: Nechajte kvapky vzorky a tlmiaceho roztoku dopadnat’ na membranu v okienku (1).

Neklad’te
membranu.

Spicku pipety, kvapky vzorky alebo roztoku, ani okraje flasticky priamo na

1.Nanesenie vzorky
e Otvorte vrecusko a umiestnite testovacie
zariadenie na plochy, vodorovny povrch.
e Pipetu drzte vo vertikalnej polohe
a naneste jednu kvapku vzorky do jamky
pre vzorku v okienku (1).

3.0d¢itanie vysledkov

Pockajte 10 minGt a potom pozorujte
pritomnost’ alebo absenciu ruzovych pruzkov
v ¢itacich okienkach (2) a (3) pre FeLV i FIV
Poznamka:

o Vysledky mozu byt interpretované aj skor
ako po 10tich minutach, ato za
predpokladu, Ze v okienkach (2) a (3) je
pritomny jasne viditelny ruzovy pruzok.

o Pritomnost  ruzového  pruzku  iba
V okienku (3) skor ako po 10tich
minutach neznamend, ze je test hotovy.
Ruzovy pruzok v okienku (2) moze
vzniknut neskor ako pruzok kontrolny.

2.Davkovanie timiaceho roztoku

e Skontrolujte, ze sa vzorka skutocne
absorbovala do membrany.

e Odstrante vie¢ko z liekovky s tlmiacim
roztokom, drzte ju vo vertikalnej polohe
a pridajte tri kvapky roztoku do jamky
pre vzorku (1).

e Pocas migracie komplexu vzorky /
¢inidla cez okienko nechajte testovacie
zariadenie na rovnom povrchu.

VYSLEDKY
1.Validacia

e Test je platny, ak je v kazdom citacom
okienku (3) pritomny ruzovy pruzok.

2.Interpretacia

e Chyba prazok v ¢itacom okienku (2) a je
pruzok pritomny v okienku (3): vzorka je
negativna pre FeLV antigén a/alebo FIV
protilatky

e Pruzok je pritomny v citacom okienku
(2), rovnako tak ako v okienku (3):
vzorka je pozitivna pre FeLV antigén
a/alebo FIV protilatky.

Poznamka:

e Ak v kontrolnom okienku (3) nevznikne
prazok: test je neplatny.

e Vysledky testu by vzdy mali
interpretované v kontexte
dostupnych klinickych
a historie testovaného zvierata.

byt
vsetkych
informacii

Sposob uchovavania : Pri teplote 2 - 25°C. Nezmrazovat’. Uchovavat’ mimo dosahu a dohladu deti.

Cas pouzitelnosti  : 14 mesiacov.

Bez predpisu veterinarneho lekara.

Oznacenie : Len na veterinarne pouZitie.
EXP.:
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