Priloha ¢. 2 k Rozhodnutiu &.: 032/DG/14-S

PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Nazov vet. pripravku: WITNESS Giardia

Vyrobca :  OPERON, Camino del Plano 19, 50410-Cuarte de Huerva, Zaragoza,
Spanielsko

Drzitel’ rozhodnutia : Zpetis Ceska republika, s.r.0., namésti 14.fijna 642/17, 150 00 Praha 5,
Ceska Republika.

Popis pripravku  : Diagnostické suprava obsahujica 5 testov: 5 vrecusok, kazdé obsahuje

1 testovacie zariadenie a vysuSadlo; 5 jednorazovych extrakénych
pipiet na vzorky; 1 fl'aSa s extrakénym pufrom; pisomnd informacia
pre pouzivatel’a.

Druh obalu . Kartoénova Skatulka.
Druh zvierat . Psy, macky.
Charakteristika . Diagnosticka stuprava pre Giardia intestinalis.

Vseobecné informacie: Giardia intestinalis (syn. G.duodenalis alebo G.lambia) je

jednobunkovy ¢revny parazit vyskytujici sa u réznych druhov (napr.
psov a maciek) sposobujuci nestaly klinicky obraz, ktory sa prejavuje
v niekol’kych forméch od nepritomnosti priznakov az po akutnu alebo
chronickl hnac¢ku. Tento bic¢ikaty parazit je znamy v dvoch réznych
morfologickych $tadiach: vo vegetativnej cCrevnej multiplikacnej
forme prezyvanej trofozoit a v l'ahko infekcnej cystickej forme, ktora
sa vyluCuje a oznacuje sa ako cysta. K infekcii dochadza fekalno-
oralnym kontaktom s infikovanym zvieratom alebo pouzitim
kontaminovanej vody alebo materialu z prostredia.
Priznaky sa vyskytni priblizne 1-3 tyZdne po infikovani, priCom
bezna inkubacnd doba je priblizne 8 dni. Medzi typické klinické
priznaky patria hnacka, strata hmotnosti a spomalenie rastu. Toto
ochorenie moZe odzniet’ samo alebo moZe viest’ k chronickej hnacke
alebo ¢revnej malabsorpcii.

Indikacie testu: Tento test je mozné pouzit’ ako skriningovy nastroj u mladych zvierat,
ako su psy amacky vo veku 6 tyzdiov az 5 mesiacov. Mozno ho
pouzit’ aj u starSich zvierat trpiacich na chronicku hnacku v pripade
podozrenia, ze pri¢inou je Giardia. KedZze mo6Zzu existovat
asymptomaticki nosic¢i Giardie, vysledky testu a rozhodnutia tykajtce
sa lieCby je potrebné vzdy zvazit v kontexte vSetkych dostupnych
klinickych informécii.

Princip testu: Test pouziva Cervené polystyrénové mikrogulicky (latexové cCastice)
potiahnuté monoklonalnymi protilatkami proti Giardii intestinalis.
Pouzivaju sa tiez modré mikrogulicky na kontrolu testu. Antigén



parazita pritomny vo vzorke stolice reaguje s latexovymi Casticami,
ktoré su potiahnuté monoklonalnymi protilatkami Specifickymi pre
tento antigén. Tento komplex Castic latexu/protilatok/antigénu parazita
migruje v priebehu chromatografického procesu cez reaként oblast’.
V tejto zone reaguju protilatky proti Giardii s komplexom castic
latexu/protilatok/antigénu parazita. Tato reakcia spdsobi zobrazenie
cerveného/ruzového pruzku.

Informacie o vzorke: Potrebny testovaci material- psSia alebo macacia stolica.
Vzorky stolice mozno skladovat’ pri teplote +4°C po dobu 24 hodin.
Ak je potrebné dlhsie skladovanie, vzorky je mozné zmrazit na
teplotu -20°C. Pred pouzitim je nutné, aby zmrazené vzorky dosiahli
izbovu teplotu.

Skladovanie vzorky : 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:

NepouZivajte sucasti sipravy po datume exspiracie.

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

Pouzite test do 10tich mintit od otvorenia hermeticky uzavretého vrecuska.

Nedotykajte sa ani nenarasajte membranu v okienku (1), (2) alebo (3).

Pocas vykondvania testu by mala byt pomdcka umiestnend na plochom vodorovnom

povrchu.

Na kazdu vzorku pouZite novu extrakénu pipetu.

Pri nanaSani vzorky drzte extrakénu pipetu zvislo.

8. So vSetkymi c¢inidlami a vzorkami zaobchddzajte ako s biologicky nebezpeénym
materidlom.

9. Len na veterinarne pouzitie.

orwdPE
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Vykonanie testu a vyhodnotenie vysledkov:

1.0dber vzorky

- Odstrante hornu ¢ast’ obsahujucu vatovu ty€inku z extrakénej pipety na vzorky.

- Davkujte extrakény pufor do zakladne extrakénej pipety na vzorky, aZz kym nedosiahne po
rysku.

-Uchopte hornu ¢ast’ extrakénej pipety na vzorky a naneste na vatova tyCinku vykaly zo
vzorky stolice alebo analneho vyteru. Je nevyhnutné aby vzorka obsahovala 60 mg az 100
mg stolice a tym sa zaistilo, ze cela vatova Cast’ ty¢inky bude uplne pokryta stolicou.

- VloZte vatovu ty€inku do pripravené¢ho extrakéného pufra v zékladni extrakénej pipety na
vzorky. Pevne nasad’te hornu Cast’ pipety na zakladiu a poklepavanim premiesajte po dobu 5
sektind, aby sa zaistila dobra extrakcia vzorky.

2. Nanesenie vzorky
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- Roztrhnite dodané vrecuSko a Vv priebehu vykonavania testov pocas migracie vzoriek
umiestnite testovacie zariadenie na plochy vodorovny povrch.

- Odlomte hornu Cast’ extrak¢énej pipety na vzorky v mieste oznacenom modrou ¢iarou. Téato
cast’ predstavuje odobratu vzorku stolice.

- Otocte extrakénll pipetu na vzorky, podrzte ju v zvislej (vertikdlnej) polohe a jemnym
stlacenim zakladne naneste 5 kvapiek vzorky do otvoru na vzorku (okienko (1)).

- Len ak tekutina neprejde do jednej minuty cez okienko (2), pridajte do okienka (1) este
jednu kvapku vzorky.

3.0dcitanie vysledkov

- Pockajte 5 minut a potom sledujte, ¢i sa v okienku (2) objavi alebo neobjavi Cerveny/ruzovy
pruzok a v okne (3) modry prazok.

- Vysledky vzorky sa zobrazuju v okienku (2). Kontrolny prazok sa zobrazuje v okienku (3).

Poznamky:

-Test je dokonéeny a vysledky mdzete interpretovat’ aj skor ako po 5 minttach, ak sa v oboch
okienkach (2) aj (3) zobrazuju prazky.

-Modry prazok sa méze v okienku (3) zobrazit’ skor ako po 5 minttach, ale test nemusi byt’
dokongeny. Cerveny/ruzovy pruzok v okienku (2) sa mozZe zobrazovat' pomalsie ako modry
kontrolny pruzok v okienku (3).

4.Vysledky

Negativny — vzorka je negativna na antigény Giardie intestinalis, ak sa v okienku (2)
nezobrazuje ziadny Cerveny/ruzovy prazok a v okienku (3) sa zobrazuje modry pruzok.
Pozitivny — vzorka je pozitivna na antigény Giardie intestinalis, ak sa v okienku (2) zobrazuje
cerveny/ruzovy pruzok a v okienku (3) sa zobrazuje modry prazok.

Poznamka: Test je platny, lem ak sa v okienku (3) zobrazuje modry pruzok. Ak v okienku (3)
nie je zZiadny modry prazok, test je neplatny a je potrebné ho zopakovat'.

Nezabudnite: Vysledok testu by sa mal vzdy interpretovat’ v kontexte vSetkych dostupnych
klinickych informécii a anamnézy testovaného psa alebo macky.

Sposob uchovavania : Pri teplote 2 - 25°C. Nezmrazovat'.

Cas pouzitelnosti  : 24 mesiacov.
Pouzite test do 10tich minit od otvorenia hermeticky uzavretého
vrecuSka. NepouZivajte sucasti supravy po datume exspiracie.

Oznacenie : Len na veterinarne pouZitie.
Bez predpisu veterinarneho lekara!
EXP.:

EAN Kod:
C. Sarze:
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