WITNESS | Felv-Fiv

FELINE LEUKEMIA VIRUS ANTIGEN-FELINE
IMMUNODEFICIENCY VIRUS ANTIBODY TEST KIT.

WITNESS"| FelV-FIvV

I GENERALINFORMATION

Feline Leukaemia Virus (FeLV) is a contagious retrovirus from the Mammalian Type-C group, which is endemicin many

areas of the world. The prevalence of FelV is particularly high among dense populations. Transmission occurs essentially by
contact, mainly through saliva or nasal secretions and by biting or licking. Clinically healthy persistantly viraemic cats are
known as a major source of the virus. Infection is characterised by the development of a viraemia which can be followed by
seroconversion with elimination of the pathogen. Infected cats may also present a chronic, persistent viraemia which will
lead to the development of both proliferative syndromes like lymphosarcoma or leukaemia and non-proliferative syndromes
such as anaemia or immunosuppression, followed by death at short or middle term. Diagnosis of FeLV infectionis generally
performed by the detection of a viral antigen from the core protein, p27, whichis produced in high quantities in viraemic cats.
Feline Immunodeficiency Virus (FIV) is a lentivirus of worldwide distribution, first isolated in 1986 from several cats exhibiting
signs of immunodeficiency. Prevalence rates vary from less than 1% to more than 20%, depending on the cat population (sex,
age, behaviour), health status, and geographical area. FIV is most commonly transmitted by biting. The infection is firstly
expressed by a transient primary illness lasting several weeks, followed by a long period of apparent normal health which
precedes a terminal immunodeficiency phase characterised by ailments such as generalised lymphadenopathy, stomatitis,
gastro-enteritis, anaemia and neurological disorders. Affected cats will finally die from the development of a variety of
secondary opportunistic infections or tumours. Infection by FIV is generally accompanied by a rapid rise of antibody levels,
particularly those directed against the transmembrane protein of the virus, gp40. The presence of anti-gp40 antibodies
indicates that the cat has been exposed to the virus, evenin the case of complete absence of symptoms.

WITNESS™ FelV-FIV test is indicated for use when history and/or clinical signs may suggest an infection by feline retroviruses.
It willalso be particularly recommended prior to an FeLV vaccination, especially in cats belonging to an at risk population.

Il. TESTPRINCIPLES

The WITNESS™ FeLV-FIV is a simple test based on Rapid Immuno Migration (RIM™) technology. FelV antigen is detected using
antibodies directed against the circulating p27 capside protein. The detection of FIV is based on the presence of antibodies
against the transmembrane region of the virus, using a synthetic peptide from the gp40 protein. In both cases, sensitized
colloidal gold particles will form a complex with either the p27 antigen (FeLV) or antibodies (FIV) present in the sample.

The formed complexes migrate along the strips. The complexes are then captured on a sensitised reaction line where

their accumulation causes the formation of a clearly visible pink band. Control bands located at the end of the reading
windows (3) ensure that the test was performed correctly.

IIl. SAMPLE COLLECTION

+  Thetest can be performed on unclotted whole blood anticoagulated with EDTA or heparin, serum or plasma.

+ Samples should always be collected with a sterile needle and syringe.

+ Hemolysis does not significantly interfere with the test, but strongly haemolyzed samples may partly obscure a weak
positive line.

IV. SAMPLE STORAGE
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after collection if stored at room temperature.
Iftesting is further delayed, samples should be kept refrigerated (+2°Cand 8°C) for up to 4 days.
For prolonged storage, samples (serum and plasma only) should be kept frozen (-20°C).

V. KIT CONTENTS

5/10 pouches, each containing 1test device and desiccant.
1Buffer dropper hottle (of 2.8 ml).

Instructions for use.

5/10 pipettes.

V1. PRECAUTIONS

+ Do not use components after expiration date.

+ Storethetestkitat +2°C- 25°C. Do not freeze.

+  Use the test shortly after opening the sealed pouch (within 10 minutes).

+ Avoid touching or damaging membrane at windows (1), (2), (3).

+ The WITNESS™ device should be placed ona flat, horizontal surface while performing the test.

Use a separate pipette for each sample.

Hold pipette and buffer bottle vertically when dispensing sample and buffer respectively.
Handle all reagents and samples as biohazardous material.

For veterinary use only.

VII. TEST PROCEDURE

Important: Allow samples and buffer drops to fall onto membrane at window (1). Do not touch pipette tip, sample or
buffer drops, or buffer bottle tip directly to the membrane.

1. SAMPLE APPLICATION

+ Tearopena pouch provided and place the test device ona flat horizontal surface.
+Holding the provided pipette vertically, transfer one drop of sample to each
sample well (1).

2. BUFFERDISPENSING

+  (heck that the sample has fully absorbed into the membrane.

+ Remove the cap from the buffer bottle, hold it vertically and add three drops of
buffer to each sample well (1).

+  Leave the test device flat during migration of sample/reagent complex through
the reading windows.

3. READING TEST

After 10 minutes, observe the presence or absence of pink bands in reading
windows (2) and (3), for both FeLV and FIV.
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Note:

«  |tispossible to read the test before 10 minutes if two pink bands (respectively in (2) and (3)) are clearly visible.

« The presence of only one band in reading window (3), prior to the end of the development time (10 mins), does not mean
that the test is complete, as weak samples may appear slower than the control band.

VIII. RESULTS

1. Validation

+ Testis validated if a pink band is present in each reading window (3).

2. Interpretation

+ Noband inreading window (2), with one band in window (3): sample is
negative for FelV antigen and/or FIV antibodies.

+ Oneband in reading window (2), with one band in window (3): sampleis
positive for FeLV antigen and/or FIV antibodies.
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Note:

« Noband in control window (3): invalid test.

« Atestresult should always be interpreted in the context of all available clinical information and history for the cat being
tested.

TECHNICAL ASSISTANCE
If you need assistance, please contact your local representative.
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TROUSSE DE DEPISTAGE DES ANTIGENES DU VIRUSDELA |
LEUCOSE FELINE (FELV) ET DES ANTICORPS DIRIGES CONTRE '
LE VIRUS DE LIMMUNODEFICIENCE FELINE (FIV). !
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I. INFORMATIONS GENERALES

Le virus dela leucose féline (FeLV) est un rétrovirus du groupe mammalien type C, de répartition mondiale et particulierement
endémique dans les populations de chats vivant en collectivité ou ayant de nombreux contacts rapprochés. La transmission |
se fait essentiellement par contact, principalement par I'intermédiaire de la salive et des secrétions nasales, al'occasion de I
morsures ou par léchage. Une transmission verticale est également possible. Les animaux virémiques persistants, porteurs .
chroniques de virus sont la principale source de virus. Linfection se caractérise par le développement d’une virémie pouvant |
étre suivie d'une séroconversion avec élimination de 'agent pathogéne. Le passage a un stade d’infection chronique .
s'accompagne généralement du développement de syndromes de type prolifératif (lymphosarcome ou leucémie) ou non |
prolifératif anémie, immunosuppression) conduisant a terme a la mort de 'animal atteint. Le diagnostic de I'infection se fait .
généralement par la mise en évidence d’un antigéne viral, la protéine de capside p27, présente en quantité importante chez |
les chats virémiques. Le virus de l'immunodéficience féline (FIV) est un lentivirus de répartition mondiale, dont 'identification I
remonte a1986. La prévalence de I'infection varie de moins de 1% a plus de 20% selon la population de chats (sexe, mode .
de vie, age), I'état de santé et la région géographique considérés. La maladie se transmet essentiellement par morsure |
et est caractérisée, dans un premier temps, par un épisode fébrile transitoire, suivi d’'une longue période apparemment .
normale. Cest ensuite, que sont décrites des affections, telles que stomatites, gastro-enterites, lymphadenopathies, |
troubles neurologiques, les chats atteints succombant finalement au développement d'infections opportunistes ou de I
tumeurs. Cette infection par le FIV saccompagne de I'apparition rapide d’anticorps, dont ceux dirigés contre la glycoprotéine X
transmembranaire, gp40, qui sont considérés parmi les plus précoces. Leur présence dans le sang du patient permet de |
témoigner que celui-ci a été exposé au virus, méme s'il n'existe pas de signes cliniques particulierement évocateurs. .
Le test WITNESS™ FelV-FIV sera indiqué en cas de suspicion d'infection par un rétrovirus félin (FeLV ou/et FIV) sur la base d’une |
symptomatologie évocatrice et/ou d'un possible historique d’infection, notamment en préalable, a la mise en place d’une .
éventuelle vaccination FelV. |

I1. PRINCIPES DU TEST |

Le test WITNESS™ FeLV-FIV est un test de réalisation simple fondé sur une technique d’Immuno Migration Rapide |
(Rapid Immuno Migration, RIM™). La mise en évidence du virus FelV fait appel a des anticorps dirigés contre la protéine de .
capside p27. La détection du FIV utilise un peptide reproduisant un épitope de la région transmembranaire gp40 du virus |
et est hasée sur la présence d’anticorps circulant contre cette protéine. Dans les deux cas, des particules d’or sensibilisées, I
au contact des échantillons, forment un complexe avec soit la p27 (FeLV) soit les anticorps (FIV). Les complexes ainsi formés !
migrent sur les membranes avant d’étre capturés au niveau d’une zone réactive a la hauteur de laquelle leur concentration |
provoque la formation d’une bande de couleur rose, clairement visible. Une bande de controle située a I'extrémité de chaque .
membrane permet de S'assurer que le test a té réalisé correctement. |

I11. RECUEIL D’ECHANTILLONS |

+  Letest peut étre réalisé sur du sang total, du sérum ou du plasma. Pour le sang total, I'échantillon doit étre prélevé sur I
anticoagulant (EDTA ou héparine). .
o les échantillonsdoivent toujours étre prélevés avec une seringue et une aiguille stériles. |

I'origine d’un bruit de fond (hémoglobine) pouvant géner la lecture en cas de réaction faiblement positive. |
IV. CONSERVATION DES ECHANTILLONS |

Les échantillons peuvent étre conservés a température ambiante, mais pas plus de 4 heures suivant le prélevement. |
Sil'analyse est repoussée (jusqu’a 4 jours), Iéchantillon devra étre conservé réfrigéré entre +2°C et 8°C. .
Pour une conservation prolongée, il sera conseillé de congeler échantillon a -20°C (sérum, plasma). |

V. CONTENU DE LA TROUSSE |

5/10 sachets, contenant chacun une plaquette test et un sachet déshydratant. .
Un flacon compte-gouttes de solution tampon (de 2,8 ml). I
Une notice d'utilisation. |
5/10 pipettes. .

. PRECAUTIONS !

Ne pas utiliser de réactifs aprés la date de péremption. |
Conserver le kit entre +2°C et 25°C. Ne pas congeler. I
Utiliser le test rapidement aprés ouverture (dans les 10 minutes aprés ouverture du sachet). X
Eviter de toucher ou d’endommager les membranes réactives (puits échantillon (1) et fenétres de lecture (2), (3)). |
Placer la plaquette WITNESS™ sur une surface plane et horizontale pour permettre une migration correcte de I'échantillon. .
Utiliser une pipette différente pour chaque échantillon. |
Tenir la pipette et le flacon de solution tampon verticalement lors de la distribution respective de I'échantillon et de la .
solution tampon. l
+ Manipuler réactifs et échantillons comme des produits a risques. |
+  Pour usage vétérinaire seulement. .

VL. PROCEDURE DE TEST I

Important: Laisser tomber les gouttes d’échantillon et de solution tampon sur la membrane dans le puits échantillon, |
fenétre (7). Ne pas mettre Pextrémité de a pipette ou celle du compte-gouttes, ni les gouttes d’échantillon ou de solution I
tampon, directement en contact avec la membrane.

Vi

1. APPLICATION DE ECHANTILLON

+ Quvrirunsachet, en retirer la plaquette test et placer celle-ci sur une surface
plane.

+  Prélever I'échantillon grace a la pipette fournie et, tout en tenant celle-ci bien
verticalement, en répartir une goutte dans le puits échantillon (1).

2. DISTRIBUTION DE LA SOLUTION TAMPON

+ Sassurer que I'échantillon ait bien pénétré dans la membrane.

+ Oterle bouchon du flacon de solution tampon et, tout en tenant celui-ci
bien verticalement, ajouter trois gouttes de la solution dans chaque puits
échantillon (1).

+  laisser ensuite la plaquette test bien a plat durant tout le temps de la migration
du complexe échantillon / réactif sur la bandelette.
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Observerau bout de 10 minutes, la présence ou non de bandes de couleur rose dans
chacune des fenétres (2) et (3).

Remarques |

il est possible de conclure la lecture du test avant 10 minutes si deux bandes de couleur rose (correspondant

respectivement a la bande test et a la bande témoin en (3)) sont nettement apparues l
par contre, la seule apparition d'une bande au niveau du repére (3) ne permet pas de conclure e test tant que les |
10 minutes nécessaires a son développement complet ne se sont pas écoulées. En effet, cette bande de contréle peut .
apparaitre plus précocement que la bande résultat en (2), notamment dans le cas d'échantillons faiblement positifs. |
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1. Résultats valides —

+  Letest est validé siune bande est présente dans chacune des fenétres de
lecture au niveau du repére (3).

®
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2. Interprétation des résultats @@ |
+  Absence d’une bande de couleur rose au niveau du repére 2 : négatif en .
antigene FelV et/ou en anticorps anti-FIV. |

+  Présence d’'une hande de couleur rose au niveau du repére 2 : positif en I
antigene FelV et/ou en anticorps anti-FIV.

VI RESULTATS

Remarque :

* Labsence d'une bande de couleur rose au niveau du repére (3) rend le test invalide. |

« Llinterprétation de tout test de diagnostic doit se faire en fonction du contexte clinique et épidémiologique de [animal I
festeé.

ASSISTANCE TECHNIQUE |
Pour toute question, merci de contacter I'assistance technique de Zoetis France au numéro suivant : 0 810 734 937
Pour la Belgique, merci de contacter I'assistance technique de Zoetis Belgium SA, Zaventem, Belgique.
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| ALLGEMEINE INFORMATIONEN

FelV-FIV

DEUTSCH

Die deutsche Gebrauchsinformation st nach §17¢ TierSG zugelassen. Zulassungs-Nummer: BGVV-B 277.

Das Feline Leukosevirus (FeLV) gehtrt zur Familie der Retroviridae und dem Genus Mammalian Typ C Retrovirus-Gruppe.

Das FelV stin vielen Gebieten der Welt endemisch verbreitet. Die Pravalenz des FelV ist besonders hochin Gebieten mit
einer dichten Katzenpopulation. Die Ubertragung erfolgt hdufig beim gegenseitigen Kontakt der Tiere durch Speichel,
Nasensekrete, Bisse oder durch belecken. Klinisch gesunde, persistent infizerte Katzen stellen eine Hauptinfektionsquelle dar.
Nach der Infektion mit dem FelV entwickelt sich eine Virdmie mit eventuell anschlieBender Serokonversion und Eliminierung
des Pathogens. Infizierte Katzen konnen auch persistent infiziert bleiben und sowohl das proliferative Syndrom, mit
Lymphosarkom oder Leukdmie, als auch das nicht-proliferative Syndrom, mit Andmie oder Immunsuppression entwickelt,
gefolgt vom sofortigen oder spateren Tod. Die FeLV-Infektion kann durch den Nachweis des viralen Core-Proteins (p27)
erkannt werden. Dieses Protein ist wahrend der Viramie in hohem MaBe vorhanden. Das Feline Inmundefizienz-Virus

(FIV) ist ein weltweit verbreitetes Lentivirus, das erstmals 1986 bei Katzen mit Immundefizienz-Symptomen isoliert wurde.
Die Prévalenz schwankt, abhdngig von der Katzenbevélkerung (Geschlecht, Alter, Verhalten), dem Gesundheitszustand

und der geographischen Region, von weniger als 1% bis mehr als 20%. FIV wird hauptsachlich durch Bisse tbertragen. Die
FIV-Infektion beginnt mit einer Phase, die durch gestdrtes Allgemeinbefinden tber Idngere Wochen charakterisiert ist. Daran

schliet sich eine zweite Monate oder Jahre dauernde asymptomatische Phase an, die

in die terminale Immundefizienzphase

{ibergeht, die durch Lymphadenopathie, Stomatitis, Gastroenteritis, Anamie und neurologische Stérungen gekennzeichnet ist.
Erkrankte Katzen sterben auf Grund sekundarer und/oder opportunistischer Infektionen oder an Tumoren. Die FIV-Infektion
gehtin der Regel mit einem raschen Anstieg des Antikorpertiters einher, besonders gegen das virale Transmembranprotein
gn40. Der Nachweis von Anti-gpd0-Antikorpern zeigt eine stattgefundene Infektion an, auch beim Fehlen von Klinischen

Symptomen.

Die Anwendung des WITNESS™ FeLV-FIV ist angezeigt bei einer Anamnese und/oder bei klinischen Symptomen die den
Verdacht einer Infektion mit felinen Retroviren aufkommen lassen. Die Anwendung ist besonders bei Katzen, die zu einer

Risikogruppe gehdren, vor der FelV Impfung empfohlen.
1. TESTPRINZIPIEN

Der WITNESS™ FeLV-FIV-Test ist ein schneller Immunmigrationstest (Rapid Immuno Migration, RIM™). Das FelV Antigen wird
mit Antikorpern, die gegen das zirkulierende p27 Core-Protein gerichtet sind, nachgewiesen. Der Nachweis von FIV basiert
auf dem Vorliegen von Antikérpern, die gegen die transmembrane Region des Virus gerichtet sind. In dem Test wird hierzu
ein synthetisches gp40-Protein verwendet. In beiden Fllen werden Komplexe mit kolloidalem Gold markierten Partikeln
und dem p27-Antigen (FeLV) oder den Antikorpern (FIV) gebildet. Die Komplexe diffundieren entlang des Teststreifens

und werden an sensibilisierte Reaktionslinien gebunden. Durch die Akkumulation der Komplexe kommt es zu deutlichen
rosafarbenen Bandenbildungen. Die Kontrollbanden in den Auswertefenstern (3) zeigen die korrekte Ausfiihrung des Test an.

11l PROBENENTNAHME

+ AlsBlutprobe kann Vollblut mit (EDTA oder Heparin), Blutserum oder -plasma eingesetzt werden.
+  Die Blutentnahme sollte immer mit einer sterilen Spritze und einer sterilen Nadel erfolgen.

positiven Reaktionsbande erschweren.
IV. PROBENAUFBEWAHRUNG

Die Blutproben sollten kurz nach Entnahme (maximal 4 Stunden spater) getestet werden, falls sie bei Raumtemperatur

gelagert werden.

Proben, die nicht sofort getestet werden, sollten bei +2°C bis 8°C maximal 4 Tage aufbewahrt werden.

Wenn Serum oder Plasma langer aufbewahrt wird, so st es bei -20°Czu lagern.
V. KIT-INHALT

5/10 einzeln verpackte Testplatten und Trocknungsmittel
1Tropflasche mit 2,8 ml Pufferlosung
Gebrauchsinformation

5/10 Pipetten

. VORSICHTSMASSNAHMEN

Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.
Bei +2°Chis +25°C lagern. Nicht einfrieren.

Vi

Den Test maglichst schnell nach dem Offnen der eingeschweiBten Testplatte verwenden (innerhalb 10Minuten).

Die Fenster (1), (2) und (3) der Membran nicht beriihren oder beschadigen.

Fiir jede Probe muB eine separate Pipette verwendet werden.
Pipette und Pufferlosungsflasche beim Auftragen der Proben senkrecht halten.
Alle Reagenzien und Proben wie infektioses Material behandeln.

+ Wahrend der Testdurchfiihrung soll die Testplatte der WITNESS™-Tests horizontal auf einer ebenen Fldche liegen.

Nur zum veterindrmedizinischen Gebrauch bestimmt.
VII. TESTVERFAHREN

Wichtig: Lassen Sie die Proben- und Puffertropfen auf die Membran im Fenster fallen (1). Die Membran nicht direkt mit der
Pipetten- oder Pufferflaschenspitze oder den Proben- oder Puffertropfen beriihren.

1. PROBENAUFTRAG

+ (ffnen Sie einen Beutel und legen Sie die Testplatte auf eine horizontale
Unterlage.

+  Mitder gelieferten Pipette wird ein Tropfen der Probe senkrecht in die
Probenvertiefung (1) pipettiert.

2. DOSIEREN DES PUFFERS

+ (berpriifen Sie, ob die Probe in die Membran eingedrungen ist.

+  Entfernen Sie den Deckel der Pufferlsungsflasche, halten Sie sie senkrecht und
geben Sie jeweils drei Tropfen in die Probenvertiefungen (1).

+ Lassen Sie die Testplatte flach liegen bis zur Diffusion des Proben/
Reagentienkomplexes durch die Auswertefenster und bis zu den
Kontrollfenstern.

3. ABLESEN DES TESTS

Nati10 MifutemStelltan fest, ol Th dem AusWertefensterT2) umid KoRtroflfemster —| -

(3) des FeLV- und des FIV-Teststreifens rosafarhene Banden vorhanden sind.

Hinweis:
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* falls schon vor Ablauf der 10 minitigen Inkubationszeit eine rosafarbene Bande sowohl in dem Auswertefenster (2) als
auchim Kontrollfenster (3) deutlich zu sehen ist, kann der Test vorzeitig beendet werden.

«  Fine deutliche rosafarbene Bande vor Ablauf der 10 minditigen Inkubationszeit im Kontrollfenster (3) heiBt jedoch nicht,
dass der Test schon fertig ist, denn schwach positive Proben kdnnen spéter als die Kontrolle zur Ausbildung einer Bande im

Auswertefenster fiihren.

VIII. ERGEBNISSE

1. Gilltige Ergebnisse

+ DerTestist gilltig, sofern eine rosafarbene Bande im Kontrollfenster (3) des
FelV-und / oder FIV-Feldes zu sehen ist.

2. Interpretation der Ergebnisse

+ Keine Bande im Auswertefenster (2) und eine Bande im Kontrollfenster (3):
Die Probe enthalt kein FeLV-Antigen und / oder keine Antikorper gegen das gp
40 Antigen des FIV.

+  Eine Bande im Auswertefenster (2) und eine Bande im Kontrollfenster (3): Die
Probe enthélt FeLV-Antigen und / oder FIV-Antikarper.

Hinweis:
* Keine Bande im Kontrollfenster (3): Der Test st ungultig.

C) ©
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« Das Testergebnis sollte stets im Zusammenhang mit dem anamnestischen und klinischen Kontext beurteilt werden.

TECHNISCHE UNTERSTUTZUNG
Wenn Sie Hilfe bendtigen, wenden Sie sich bitte an Ihren lokalen Vertreter.
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. INFORMAZIONI GENERALI

[Ivirus della leucemia felina (FeLV) & un retrovirus del gruppo Mammalian tipo C, diffuso in tutto il mondo e particolarmente
endemico nelle popolazioni feline che vivono in collettivita o che sono predisposte a maggiori opportunita di contatti.

i La trasmissione avviene prevalentemente per contatto, soprattutto attraversola saliva e le secrezioni nasali, in occasione di
morsicature o leccamenti. La fonte principale di contaminazione & rappresentata dagli animali viremici persistenti, portatori

| cronici di virus. L'infezione & caratterizzata dallo sviluppo di una viremia che pud essere sequita da una sieroconversione con
eliminazione dell'agente patogeno. In genere, il passaggio a uno stadio infettivo cronico & accompagnato dallo sviluppo

| di sindromi di tipo proliferativo (linfosarcoma o leucemia) o non proliferativo @anemia, immunosoppressione) che alla fine
esitano, in breve tempo 0 a medio termine, nella morte dell"animale colpito. Di solito, la diagnosi dellinfezione avviene
con l'identificazione di un antigene virale, la proteina del capside p27, presente in quantita elevata nei gatti viremici. Il virus
dellimmunodeficienza felina (FIV) & un lentivirus diffuso in tutto il mondo, isolato per la prima volta nel 1986 da numerosi
gatti che presentavano sintomi di immunodeficienza. La prevalenza dell'infezione varia da valori inferiori all’ 1% a valori

| superiori al 20% in funzione della popolazione felina (sesso, abitudini di vita, ecc.), dello stato di salute e del contesto
epidemiologico locale. La malattia si trasmette prevalentemente attraverso il morso di animali infetti ed & caratterizzata, in
un primo tempo, da uno stato febbrile che dura diverse settimane, sequito da un lungo periodo di apparente normalita che

i precede una fase diimmunodeficienza terminale caratterizzata da disturbi quali stomatiti, gastroenteriti, linfoadenopatie,

X anemie e disturbi neurologici. | gatti colpiti infine muoiono in seguito allo sviluppo di infezioni opportunistiche secondarie

| 0 di tumori. L'infezione da FIV & accompagnata dalla comparsa rapida di anticorpi, tra cui quelli diretti contro la glicoproteina
transmembranaria gp40. La loro presenza nel sangue del paziente permette di accertare l'esposizione del soggetto al virus,

| anche in caso di completa assenza di sintomi.
WITNESS ™ FelV-FIV ¢ indicato per 'uso quando la storia e/o i sintomi clinici possono suggerire un'infezione da retrovirus

! felini. Inoltre viene particolarmente raccomandato prima di una vaccinazione FeLV, specialmente nei gatti appartenentia una

| popolazione a rischio.

I1. PRINCIPI DEL TEST

I WITNESS™ FeLV-FIV & un test di facile realizzazione, basato su una tecnica d’immunomigrazione rapida (Rapid Immuno
Migration, RIM™). Lantigene FeLV viene rilevato utilizzando un anticorpo specifico nei confronti della proteina circolante

i 27 del capside del virus. La diagnosi di immunodeficenza felina (FIV) si basa sulla rilevazione di anticorpi specifici contro

! una zona transmembranaria del virus, utilizzando un peptide sintetico della proteina gp40. In entrambii casi, una particella

| d’oro colloidale sensibilizzata formera un complesso con 'antigene p27 (FeLV) o con gli anticorpi (FIV) presenti nel campione.
| complessi cosi ottenuti migrano lungo una membrana fino ad essere catturatiin una linea di reazione sensibilizzata nella

| quale laloro concentrazione provoca la formazione di una banda di colore rosa, chiaramente visibile. Una banda di controllo,
situata all'estremita della finestra di lettura (3), permette di assicurare che il test sia stato correttamente realizzato.

1. PRELIEVO DEI CAMPIONI

+  Iltest pud essere realizzato con sangue intero addizionato con anticoagulante (EDTA o eparina), siero o plasma.
+ | campioni devono essere sempre raccolti con ago e siringa sterili.

(TALIANO

! una debole banda positiva.
| IV. CONSERVAZIONE DEI CAMPIONI

| campioni di sangue intero con anticoagulante devono essere preferibilmente testati immediatamente dopo la raccoltama
nonoltre le 4 ore successive al prelievo, se conservati a temperatura ambiente.

| Seil test viene ulteriormente ritardato, i campioni devono essere conservati in frigorifero (+2 °Ce +8 °C) per un massimo di
Agiorni.
Per una conservazione prolungata, i campioni (solo siero e plasma) devono essere congelati (-20 °C).

i V. CONTENUTO DEL KIT

5/10 sacchetti, contenenti ciascuno una piastrina per il test ed un sacchetto essiccante.
1flacone di soluzione tampone (da 2,8 ml) dotato di contagocce

Istruzioni per l'uso

5/10 pipette

PRECAUZIONI

Non utilizzare i componenti scaduti.

Conservare il kit tra+2°C - 25°C. Non congelare.

Dopo I'apertura del sacchetto, utilizzare immediatamente il test (entro 10 min).

Evitare ditoccare o danneggiare la membrana direazione, e le finestre del campione (1), e di lettura (2), (3).
Mettere la piastrina su una superficie piana e orizzontale per permettere una corretta migrazione del campione.
Utilizzare una pipetta diversa per ogni campione.

| Tenere la pipetta e il flacone di soluzione tampone in posizione verticale durante la distribuzione dei campioni e del
. reagente.

| +Manipolare reagente e campioni come materiale pericoloso di origine biologica.

+ Solo per uso veterinario.

VII. PROCEDURA DEL TEST

. Importante: Lasciar cadere le gocce di campione e disoluzione tampone sulla membrana attraverso la finestra campione
| (7). Non toccare la punta della pipetta, le gocce del campione o del tampone o che la punta del flacone del tampone tocchi
direttamente la membrana.

VI

. APPLICAZIONE DEL CAMPIONE

Aprire un sacchetto, estrarre [a pipetta e la piastrina per il test e collocarla su
una superficie piana.

Prelevare il campione con la pipetta in dotazione e, tenendola in posizione
verticale, ripartire una goccia in ciascun pozzetto campione (1).

. EROGAZIONE DEL TAMPONE

Assicurarsi che il campione sia realmente penetrato nellamembrana.

I +  Svitareil tappo del flacone di soluzione tampone e, tenendolo in posizione
verticale, ripartire tre gocce della soluzione in ciascun pozzetto campione (1).

Dopodiché, lasciare in piano la piastrina per il test durante tutto il tempo di

migrazione del complesso campione / reagente.

3. LETTURADEL TEST

. Osservare dopo 10 minuti, la presenza (0 meno) di bande di colore rosa nelle
| griglie (2) e (3) sia per FeLV che per FIV.

| @Io WITNES$
| o|fe }

| Nota:

i *  lalettura del test puo concludersi prima dei 10 minuti previsti soltanto qualora si rendano nettamente apprezzabili due

X bande di colore rosa (corrispondenti rispettivamente alla banda test (2) ed alla banda controllo (3);

| « per contro, se compare solo la banda relativa al controllo (3) non si puo concludere il test finché non siano trascorsi i

. 10 minuti richiesti per il suo completo sviluppo. Infatti, la banda di controllo pud comparire prima rispetto alla banda test
| (2), soprattutto nel caso di un campione debolmente positivo.

i VIII. RISULTATI

1. Risultati validi

+ llteste valido se nella griglia di lettura & presente una banda alivello del
| riferimento controllo corrispondente (3).

i 2. Interpretazione dei risultati

. + Assenza di una banda di colore rosa a livello del riferimento 2: negativoin
| antigene FeLV e/oinanticorpo FIV.

: + Presenza di una banda di colore rosa alivello del riferimento 2: positivo in

2®3 2@3
3 2
! antigene FelV e/o n anticorpo FIV.

| Nota:

i « Iltestnoné valido se la banda di colore rosa a livello del riferimento controllo (3) é assente.
. «  Ilrisultato dei test biologici dev'essere interpretato in funzione del contesto clinico ed epidemiologico dell animale testato.

! ASSISTENZA TECNICA
| Se sirichiede assistenza tecnica, contattare il proprio rappresentante locale.

! DESCRIZIONE DEI SIMBOLI

Dﬂ Consultare le istruzioni per I'uso

wl

Usare entro (data di scadenza)

Codice dilotto Fabbricante
Numero di serie

Limiti di temperatura (intervallo della
temperatura di conservazione)

wl
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KIT DE DIAGNOSTICO PARA LA DETECCION DE
ANTIGENOS DEL VIRUS DE LA LEUCEMIA FELINA
Y DE ANTICUERPOS FRENTE AL VIRUS DE LA
INMUNODEFICIENCIA FELINA

WITNESS"| FelV-FIvV

1. INFORMACION GENERAL

El Virus de la Leucemia Felina (FeLV) es un retrovirus perteneciente al grupo “Mamiferos Tipo (" Su distribucion es

mundial y especialmente endémica entre los gatos que viven en colectividad o que han tenido contactos estrechos. La
transmisién ocurre sobretodo por contacto, principalmente a través de la saliva y de las secreciones nasales, durante
lamidas y mordeduras. La transmisidn vertical también puede ocurrir. La principal fuente de virus son los animales
virémicos persistentes, portadores cronicos del virus. La infeccién se caracteriza por el desarrollo de una viremia que

puede estar seguida de una seroconversién con eliminacidn del agente patégeno. El paso a una fase de infeccién cronica
suele acompatarse de sindromes de tipo proliferativo (linfosarcoma o leucemia) o de tipo no proliferativo (anemia,
inmunosupresidn) que llevan a lamuerte del animal. El diagndstico de la infeccién se realiza normalmente mediante la
deteccién de unantigeno viral, la proteina de capside p27, que se encuentra presente en grandes cantidades enlos gatos
virémicos. El Virus de la Inmunodeficiencia Felina (FIV) es un lentivirus de distribucion mundial, identificado desde 1986.

La prevalencia de la infeccion varia de menos del 1% a mds del 20% seguin el tipo de poblacién de gatos (sexo, condiciones de
vida, edad), el estado de salud y la zona geogréfica. La enfermedad se transmite sobretodo por mordedura. Se caracteriza
por un episodio febril transitorio, seguido por un largo periodo aparentemente normal. Después aparecen toda una serie de
afecciones como estomatitis, anemia, gastroenteritis, linfoadenopatias, o perturbaciones neuroldgicas. Los gatos infectados
por el virus de la FIV finalmente moriran tras desarrollar infecciones oportunistas o tumores. La infeccién por el virus FIV
generalmente estd acompaiada por una aparicién rapida de anticuerpos. Entre ellos, los anticuerpos dirigidos contra la
glicoproteina transmembranal gp40 son los que aparecen mds precozmente. La presencia de anticuerpos en la muestra
permite afirmar que el animal se ha visto expuesto al virus, aunque no presente sintomatologa clinica.

Eltest WITNESS™ FeLV-FIV estd indicado en caso de sospecha; por sintomatologfa clinica o por contexto epidemiolégico,
deinfeccion por los retrovirus felinos. También estd particularmente recomendado antes de la vacunacion frente al FeLV,
especialmente en gatos de alto riesgo.

1. FUNDAMENTO DE LA PRUEBA

El'test WITNESS™ FeLV-FIV es un test de facil manejo, basado en una técnica de inmunomigracién répida

(Rapid Immuno Migration, RIM™). La deteccion del virus FeLV utiliza un anticuerpo dirigido contra un epitopo de la proteina

de capside p27 del virus. La deteccion del virus FIV utiliza un péptido que reproduce un epitopo de la regin transmembranal
gn40 del virus y estd basada en la presencia de anticuerpos circulantes dirigidos contra esa proteina. En ambos casos, las
particulas de oro coloidal sensibilizadas en contacto con las muestras, forman un complejo con la p27 (FeLV) o los anticuerpos
(FIV). Los complejos formados migran por una membrana hasta ser capturados en una zona reactiva dando lugar a una banda
de color rosa claramente visible. Una banda de control, situada en el extremo de la membrana confirma que el test se ha
realizado correctamente.

I11. RECOLECCION DE LAS MUESTRAS

ESPAROL

_ + _Eltest puede realizarse sobre muestras de sangre total con anticoagulante (EDTA 0 heparina), o sobre nauestras de sueroo_

de plasma.

+ Lasmuestras deben extraerse siempre con una jeringuilla y una aguja estériles.

+ Lahemdlisis nointerfiere de una manera significativa con el test, aunque una muestra muy hemolizada puede crear un
ruido de fondo (hemoglobina) que podria perturbar la lectura en caso de reaccién débilmente positiva.

IV. CONSERVACION DE LAS MUESTRAS

Las muestras de sangre total con anticoagulante deben ser analizadas inmediatamente tras su extraccion, no més tarde

de 4 horas tras la extraccion si se conservan a temperatura ambiente. Si la prueba se prolonga, las muestras deben ser
refrigeradas (+2°C - 8°C) durante 4 dias. Para una conservacién prolongada, se recomienda congelar las muestras (plasma o
suero solamente) a -20°C.

V. CONTENIDO DEL KIT

5/10 sobres con una placa-test individual y un desecante cada uno.
Un frasco cuentagotas de solucién tampan (de 2,8 ml).
Instrucciones de uso.

5/10 pipetas.

PRECAUCIONES

+ Noutilizar reactivos después de la fecha de caducidad.
+ Conservar el kit entre +2°Cy 25°C. No congelar.
+  Utilizar el testinmediatamente después de abrir el sobre (hasta 10 minutos después de la apertura del mismo).

VI

No tocar, ni dafiar las membranas de la placa-test (pocillo de la muestra (1), y ventanas de lectura (2) y (3)).

Disponer la placa-test sobre una superficie plana y horizontal para permitir una buena migracion de la muestra y del
tampan.

Utilizar una pipeta diferente para cada muestra.

Mantener la pipeta y el frasco de solucion tampan en posicion vertical durante la distribucion de la muestra y del tampon.
Manejar todos los reactivos y muestras como si fuesen materiales bio-peligrosos.

Para uso veterinario exclusivamente.

VIL. PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA

Importante: Dejar caer las gotas de muestra y de solucién tampdn en el pocillo sobre la membrana, ventana (1). No dejar
que el extremo de la pipeta o del cuentagotas, nilas gotas de muestra o de solucion tampan, estén en contacto directo
conlamembrana.

.
.
.
.

1. APLICACION DE LA MUESTRA

Abrir unsobre, extraer la pipeta y la placa-test. Colocar la placa-test sobre una
superficie plana.

Utilizar la pipeta para depositar la muestra sobre la placa-test. Mantener la
pipeta vertical y depositar una gota en el pocillo de la muestra (1) para FelV y
enelpocillo de la muestra para FIV.

2. DISPENSACION DEL TAMPON

+  Asegurarse que lamuestra ha penetrado en la membrana.

« Distribuir tres gotas de solucién tampon, manteniendo el frasco en posicion
vertical, en el pocillo de la muestra (1) para FelV y en el pocillo de la muestra
paraFIV.

. Mantener laplaca- st sobre una superfl(le plana durante todo el tiempode

3. LECTURADELOS RESULTADOS

. WITNESS®
Observar al cabo de 10 minutos la presencia 0 no de bandas de color rosa enllas @ ' @ -
ventanas (2)y (3). =10

Eb
Nota:

«lalectura del test puede realizarse en menos de 10 minutos si 2 bandas de color rosa aparecen claramente (banda rosa del
test y banda rosa del control).

« Sinembargo, la aparicion de una tinica banda rosa en (3) antes de los 10 minutos, no permite dar por concluido el test. Esta
banda de control puede aparecer antes que la banda del test, especialmente en caso de una muestra débilmente positiva.

VIII. RESULTADOS
1. Resultados validos
*  Eltestesvalido si aparece una banda control rosa en la ventana (3).

2. Interpretacion de los resultados

+  Ausencia de banda rosa en la ventana (2) con una banda en la ventana (3):
muestra negativa antigeno FeLV y/o en anticuerpos FIV.

+  Presencia de una handa rosa en la ventana (2) con una banda en la ventana (3):
muestra positiva en antigeno FeLV y/o en anticuerpos FIV.

2®3 263
Nota:

E 3 2 i
+ laausencia de una banda rosa en la ventana (3) invalida el test.

* lainterpretacion de cualquier test de diagndstico debe hacerse en funcion del contexto clinico y epidemioldgico del
animal.

ASISTENCIA TECNICA

Sinecesita asistencia técnica, por favor, péngase en contacto con: Zoetis Spain S.L., Av. Europa 208, Parque Empresarial
LaMoraleja, 28108 Alcobendas (Madrid), con el teléfono 900 200 920 o con la siguiente direccién de correo electronico:
contacto@zoetis.com.

DESCRIPCION DE LOS SIMBOLOS

E Fecha de caducidad [Iﬂ Constiltense las instrucciones de uso
LOT] (ddigodelote wl  Fbricante
Nimero de serie

4/ Limitacién de temperatura (intervalo de
temperaturas de conservacion)

Delpharm Biotech

2rue Alexander Fleming
69007 Lyon - FRANCIA
Titular:

Toetis Spain, S.L.

Zoetis
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KIT DE DIAGNOSTICO PARA DETECCAO DE ANTIGENIO DO
VIRUS DA LEUCEMIA FELINA E DE ANTICORPOS CONTRA
0 VIRUS DA IMUNODEFICIENCIA FELINA.

WITNESS"| FelV-FIV

I INFORMACAO GERAL

0 virus da leucemia felina (FeLV) é um retrovirus do tipo C dos mamiferos com difusdo mundial e particularmente

endémico nas populacdes de gatos vivendo em colectividade ou tendo numerosos e frequentes contactos. A transmissao
faz-se essencialmente por contacto, principalmente por meio da saliva e das secrecdes nasais, ao morder ou lamber. A
transmissao vertical é também possivel. A principal fonte de virus € representada pelos animais virémicos persistentes,
portadores cronicos de virus. A infeccdo caracteriza-se pelo desenvolvimento de uma virémia que pode ser seguida de

uma seroconversao com eliminacdo do agente patogénico. A passagem a um estado de infeccao crénica acompanha-se
geralmente do desenvolvimento de sindromes de tipo proliferativo (linfosarcoma ou leucemia) ou ndo proliferativo (anemia,
imunossupressao) levando, com o tempo, a morte do animal afectado. 0 diagndstico da infeccao faz-se geralmente pela
evidenciacdo de um antigénio viral, a proteina da capside p27, presente em grande quantidade nos gatos virémicos. 0 virus
daimunodeficiéncia felina (FIV) € um lentivirus de distribuicdo mundial, identificado desde 1986. A prevaléncia da infeccdo
varia de menos de 1% a mais de 20% segundo a populacdo de gatos (sexo, idade, modo de vida), 0 estado de satide e a regido
geografica considerados. A doenca transmite-se essencialmente por mordedura e caracteriza-se, num primeiro periodo,

por um episddio febril transitdrio, seguido de um longo periodo aparentemente normal. Posteriormente registam-se
afeccdes, tais como estomatites, gastroenterites, anemias, linfadenopatias, perturbaces neuroldgicas, acabando os gatos
afectados por sucumbir pelo desenvolvimento de infeccdes oportunistas ou de tumores. Esta infeccao FIV é acompanhada do
aparecimento répido de anticorpos, entre os quais se contam os dirigidos a glicoproteina transmembranaria, gp40, que séo
considerados dos mais precoces. A sua presenca no sangue do paciente permite constatar que o gato foi exposto ao virus,
mesmo que nao existam sinais clinicos evidentes.

0 teste WITNESS™ FeLV-FIV estd indicado em casos de suspeita de infeccdo por retrovirus felinos com base numa
sintomatologia compativel e/ou numa possivel histaria de infeccdo. 0 teste é também particularmente recomendado antes
da vacinacdo FelV principalmente em gatos que pertencem a populades de risco.

I1. PRINCIPIOS DO TESTE

0 teste WITNESS™ FeLV-FIV é um teste simples, baseado na tecnologia daimunomigracdo répida (Rapid Immuno Migration,
RIM™). 0 antigénio da FeLV é detectado usando anticorpos direccionados contra a proteina da cépside p27, circulante.
Adeteccdo do FIV é baseada na presenca de anticorpos contra a regiao transmembrandria de virus, usando um peptido
sintético da proteina gp40. Em ambos os casos, particulas de ouro coloidal vao formar um complexo com o antigénio

p27 (FeLV) ou com anticorpos (FIV) presentes na amostra. 0s complexos formados migrardo ao longo das placas. s
complexos sao entdo capturados na faixa reactiva sensibilizada, onde a sua acumulagdo provoca a formacdo de uma banda
cor de rosa, claramente visivel. Uma faixa de controlo localizada na extremidade da janela de leitura (3) assegura que o feste
foi realizado correctamente.

Il. COLHEITA DE AMOSTRAS
+ Oteste pode ser efectuado em sangue total com anticoagulante (EDTA ou heparina), em soro ou em plasma.

+  Asamostras devem ser sempre colhidas com seringa e agulha estéreis.
. A hemdlise ndo mterfere 5|gn|f|cat|vamente como teste, se bem que uma amostra f fortemente hemolizada possac estarna

PORTUGUES

IV. CONSERVACAO DA AMOSTRA

Asamostras de sangue total com anticoagulante devem ser testadas logo apds a colheita e nunca depois de 4 horas
semantidas a temperatura ambiente. Se o teste for feito mais tarde, as amostras devem ser conservadas no frigorifico
(+2°Ca8°C) até 4 dias. Para conservagdo mais prolongada, as amostras (@penas soro ou plasma) devem ser mantidas
congeladasa-20°C.

V. CONTEUDO DO KIT

5/10 carteiras, contendo cada uma delas uma placa-teste e uma saqueta dessecante.
Um frasco conta-gotas de solucdo tampao (de 2,8 ml).

Instrugdes de utilizagdo.

5/10 pipetas.

VI. PRECAU(OES

+  Nao utilizar reagentes para além da data de validade.

+ (onservar o kit entre +2°Ce 25°C. Ndo congelar.

+  Utilizar o teste imediatamente apds a abertura (nos 10 minutos apds a abertura da carteira).

+ Bvitar tocar ou danificar as membranas reactivas (poco-amostra (1) e janela de leitura (2), (3)).

+ (olocara placa WITNESS™ sobre uma superficie plana e horizontal para permitir uma migracdo correcta da amostra.

Utilizar uma pipeta diferente para cada amostra.

Manter a pipeta e o frasco de soluao tampdo em posicdo vertical aquando da distribuicdo das amostras e do reagente.
Manipule os reagentes e amostras como material com risco bioldgico.

Apenas para uso veterindrio.

VII. PROCEDIMENTO DE TESTE

Importante: Deixe cair as gotas da amostra e da solu¢ao tampao sobre a membrana do pogo da amostra (janela 1). Nao
colocar a ponta da pipeta nem as gotas da amostra e da solu¢ao tampao directamente em contacto com a membrana.

1. APLICACAO DA AMOSTRA

+  Abriruma carteira, retirar da mesmaa pipeta e a placa-teste e coloca-la sobre
uma superficie plana.

+  (olheraamostra por meio da pipeta fornecida e, mantendo-a na vertical,
colocar uma gota em cada poco da amostra (1).

2. DISPENSA DE SOLUCAO TAMPAO

+  Assegurar que aamostra penetrou bem na membrana.

+ Abrir o frasco de solucao tampéo e, segurando-o na vertical, colocar trés gotas
dasolucao em cada poco da amostra (1).

+ Deixar, depois, a placa-teste hem na horizontal durante todo o tempo da
migracdo do complexo amostra/reagente sobre a banda reactiva.

3. LEITURADO TESTE
Observar, ao fim de 10 minutos, a presenca (ou ndo) de faixas cor de rosa nas

Notas:

« Epossivel concluir a leitura do teste antes de 10 minutos, se duas faixas de cor rosa (correspondendo respectivamente &
faixa teste (2) e a faixa de controlo (3)) aparecerem nitidamente;

* Pelo contrdrio, 0 aparecimento de apenas uma faixa cor de rosa na janela de leitura (3) ndo permite concluir o teste
enquanto ndo passarem os 10 minutos necessarios ao seu completo desenvolvimento. (om efeito, esta faixa de controlo
pode aparecer mais precocemente do que a faixa teste em (2), particularmente no caso de amostras fracamente positivas.

+ Oteste é vdlido se uma faixa cor de rosa estiver presente em cada janela de
E 3 2 i
Nota:

leitura correspondente (3).
« Aauséncia de uma faixa cor de rosa na janela de leitura (3) torna o teste nao valido.

2. Interpretacdo dos resultados
+ Auséncia de uma faixa cor de rosa na janela de leitura (2): negativo em

« Ainterpretacao de qualquer teste de diagndstico deve fazer-se em funcao do contexto clinico e epidemioldgico do animal
testado.

VIIL. RESULTADOE ® ©)

1. Resultados vilidos — 22
antigénio FeLV e/ou em anticorpos FIV.

+ Presenca de uma faixa cor de rosa na janela de leitura (2): positivo em
antigénio FeLV e/ou em anticorpos FIV.

ASSISTENCIA TECNICA

Para apoio técnico contacte o representante/distribuidor local.

DESCRICOES DOS SIMBOLOS
Limites de temperatura (intervalo de
temperaturas de conservado)

E Prazo de validade D:ﬂ Consultar as instrugdes de utilizacao
(adigo dolote il Fabricante
Niimero de serie

E
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TESTKIT VOOR FELINE LEUKEMIEVIRUS
ANTIGENEN EN FELINE IMMUNODEFICIENTIEVIRUS
ANTILICHAMEN.

WITNESS”

1. ALGEMENE INFORMATIE

Het Feline Leukaemia Virus (FeLV) is een virus dat behoort tot de groep van Mammalian Type C Retrovirussen. Dit virus

is endemisch en komt vooral voor in kattenpopulaties die in nauw onderling contact leven. Besmetting vindt veelal via
direct contact plaats, voornamelijk via speeksel of neusuitvloeiing, bijten of likken. De belangrijkste infectiebronnen zijn
de persistent viremische, vaak Klinisch gezonde, dragerkatten. Verticale (congenitale) besmetting is ook beschreven. De
infectie wordt gekarakteriseerd door het ontwikkelen van een viremie die gevolgd kan worden door een seroconversie
met eliminatie van het FeLV-virus. Geinfecteerde katten kunnen ook een chronische viremie ontwikkelen met klinische
symptomen als lymfosarcoom, leukemie, anemie enimmunosuppressie, gevolgd door sterfte op korte of middellange
termijn. Het vaststellen van een FelV infectie gebeurt meestal door het aantonen van een viraal nucleocapside-eiwit,

p27, dat bij viremische katten in grote hoeveelheden wordt geproduceerd. Het Feline Immunodeficiéntie Virus (FIV) is een
lentivirus dat wereldwijd voorkomt. Dit virus werd voor het eerst in 1986 geisoleerd hij katten die symptomen vertoonden
van een verminderde afweer. De prevalentie van de ziekte varieert van <1% - > 20% en is onder andere afhankelijk van

de kattenpopulatie (geslacht, leeftijd, gedrag), de gezondheidsstatus en het geografisch gebied. FIV wordt meestal
overgebracht door hijten. De infectie uit zich in eerste instantie door een voorbijgaande primaire ziekte die enkele weken
duurt. Hierna volgt een vrij lange periode waarin de kat klinisch gezond lijkt. Dit stadium wordt gevolgd door het terminale
immunodepressieve stadium, gekenmerkt door talrijke kwalen zoals lymfadenopathie, stomatitis, gastro-enteritis, anemie
en neurologische verschijnselen. De besmette katten zullen tenslotte sterven ten gevolge van secundaire infecties of
tumoren. Een infectie met FIV gaat vaak samen met een sterke stijging van antilichamen, in het bijzonder tegen het virale
eiwit gp40. De aanwezigheid van antilichamen tegen gp40 wijst erop dat de kat in aanraking is geweest met het FIV.

De WITNESS™ FelV-FIV test wordt ingezet op het moment dat een kat verdacht wordt van een FelV en/of FIV infectie.

1. TESTPRINCIPES

De WITNESS™ FeLV-FIV test is een eenvoudige test, gebaseerd op de snelle immunomigratie (Rapid Immuno Migration, RIM™)
technologie. FelV antigeen wordt gedetecteerd met behulp van antilichamen gericht tegen het circulerende capside eiwit
p27.De detectie van FIV is gebaseerd op de aanwezigheid van antilichamen tegen het transmembrane gp40 eiwit van het
virus, waarbij gebruik gemaakt wordt van een synthetisch peptide. In beide gevallen zullen gesensibiliseerde gouddeeltjes
een complex vormen met het p27 antigeen (FeLV) of gp40 antilichamen (FIV) die in het monster aanwezig zijn. De aldus
ontstane complexen, migreren ieder langs de teststrip. Deze complexen worden gebonden aan een gesensibiliseerde
reactielijn (2) waar hun opeenhoping een duidelijk zichtbare roze band vormt. Aan het einde van het afleesvenster bevindt
zich een controleband (3) die de correcte uitvoering van de test garandeert.

1Il. MONSTERAFNAME
+ Detest kan uitgevoerd worden met ontstold bloed (EDTA of heparine buis), serum of plasma.
+ Demonsters dienen altijd afgenomen te worden met een steriele naald en spuit.

+ Hemolyse zal de uitslag van de test niet significant verstoren. Sterk gehemolyseerd bloed zal echter het aflezen van een
7wak positieve test hemoeilijken.

FelV-FIV NEDERLANDS

— IVMONSTEROPSIAG - — - — - — I

Monsters dienen bij voorkeur direct naafname getest te worden en zeker niet later dan 4 uur na afname, indien zij bij
kamertemperatuur worden bewaard. Monsters kunnen eventueel, gedurende maximaal 4 dagen, gekoeld (+2°C tot 8°C)
bewaard worden. Alleen serum-en plasmamonsters kunnen, indien een langere houdbaarheid gewenst is, ingevroren
worden (-20°C).

V. INHOUD VAN DE KIT

5/10 zakjes met ieder 1testplaatje en een droogmiddel.
1druppelflacon met buffervloeistof (van 2,8 ml).
Gebruiksaanwijzing.

5/10 pipetten.

. VOORZORGSMAATREGELEN

Gebruik geen bestanddelen na de vervaldatum.

Bewaar de test tussen +2°Cen 25°C. Niet invriezen.

Gebruik de test binnen 10 minuten na het openen van het zakje.

Vermijd aanraking en beschadiging van het membraan in de afleesramen.

Het testplaatje dient tijdens het gebruik op een horizontale en vlakke ondergrond te worden geplaatst.
Gebruik voor ieder monster een nieuwe pipet.

Houd tijdens het druppelen de pipet en de flacon met buffer goed verticaal.

Reagentia en monsters behandelen als risicostoffen.

Uitsluitend voor diergeneeskundig gebruik.

VII. TESTPROCEDURE

Belangrijk: Laat de druppels monster en bufferoplossing op het membraan van het testcupje (1) vallen. Breng de
pipetpunt, noch de druppels van het monster en de bufferoplossing, noch het uiteinde van de bufferflacon, rechistreeks
in contact met het membraan.

Vi

1. AANBRENGEN VAN HET MONSTER

+  Scheur het zakje open en plaats het testplaatje op een viakke horizontale
ondergrond.

+ Breng met de pipet (goed verticaal houden) één druppel van het monster in
ieder testcupje (1).

2. TOEVOEGEN VAN DE BUFFEROPLOSSING

+ (ontroleer de opname van het monster door het membraan.

+ Verwijder de dop van de flacon bufferoplossing en druppel direct uit de flacon
drie druppels in ieder testcupje (1).

+ Laat het testplaatje gedurende de migratie van het monster / reagens complex
op een vlakke ondergrond liggen.

3. AFLEZEN VAN DE TEST

Lees de test na 10 minuten af en kijk of er wel of geen roze banden in de
afleesramen (2) en (3) zijn verschenen.

Letop:

« Het is mogelijk om de test binnen 10 minuten af te lezen indien duidelijk 2 roze banden (respectievelijk in (2) en (3))
Zichtbaar zijn.

« Anderzijds, indien alleen de controleband (3) verschijnt, moet worden gewacht tot de 10 minuten verstreken zijn alvorens
de test af te lezen. Bij een zwak positief monster kan de controleband eerder verschijnen dan de resultaatband (2).

VIII. RESULTATEN

1. Geldige resultaten

+ Detestis gevalideerd als één roze band in het “controle” afleesraam (3)
aanwezig is.

2. Interpretatie van resultaten

+ Geenbandin afleesraam (2), wel een band in afleesraam (3): het monster is
negatief voor FeLV antigeen en/of FIV antilichamen.

+ Zoweleenroze band in afleesraam (2) als in het afleesraam (3): het monsteris
positief voor FeLV antigeen en/of FIV antilichamen.

2®3 263
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Letop:

« Geenband in het “controle” afleesraam (3): test ongeldig.

«  fentestresultaat dient altijd geinterpreteerd te worden in de context van alle beschikbare klinische informatie en de
(ziekte)geschiedenis van de geteste kat

TECHNISCHE ONDERSTEUNING
Voor technische ondersteuning kunt u contact opnemen met de lokale distributeur: Zoetis B.V., Capelle a/d Jssel, Nederland,
of Zoetis Belgium SA, Zaventem, Belgié.

BESCHRIJVING VAN DE SYMBOLEN

Houdbaar tot (vervaldatum) D:ﬂ Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Code van de partij u Fabrikant

Serienummer

"FEEDG

Temperatuurlimiet (temperatuurbereik
voor opslag)

E

Delpharm Biotech
2rue Alexander Fleming
69007 Lyon, FRANKRIK

Gedistribueerd door:

—_ _zgeﬁs_ _____________________________________

Zoetis Inc.

MACSKA LEUKEMIA VIRUS ANTIGEN — MACSKA
IMMUNHIANYOS BETEGSEG VIRUS ELLENANYAG
TESZT KITT
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I. ALTALANOS INFORMACIO

AFeline Leukaemia Virus (FeLV) az EmIgs C-tipus csoportba tartozd fert6zé retrovirus, amely a Fold szamos térségében
endémids. Az FelV el6forduldsa kalondsen magas a stird populaciokban. A virus alapvetéen érintkezés ttjan terjed, foként
nyallal vagy orrvaladékkal és harapdssal vagy nyalds révén. A virus legfébb forrésai a Klinikailag egészséges, perzisztens
virushordozé macskak. A fert6zés tipikus lefolydsa esetén kialakul a virémia, amelyet szerokonverzié kovethet a kérokozo
elimindlasaval. A fert6zott macskak, idlt, perzisztens virémids tiineteket is mutathatnak, amely akdr olyan proliferativ
szindrémdban mutatkozhat meg, mint a limfoszarkéma, vagy leukémia, akar nem-proliferativ szindrémdban, mint az anémia
vagy immunszuppresszio, amelyek révid vagy kozéptavon elhulldshoz vezetnek. Az FelV diagndzisa dltaldban a virémias
macskakban nagy mennyiséghen termel6dd p27 burokfehérje virusantigén kimutatasan alapul. A Feline Immunodeficiency
Virus (FIV) egy vildgszerte el6forduld lentivirus, amelyet el6szor 1986-ban izolaltak tbb, immundeficiencia tiineteit

mutatd macskabol. El6forduldsa az 1% alattitol a 20% feletti aranyok kozott valtozik, fligg a macskapopulaciotol (nem, kor,
életkoriimények), az egészségi dllapottol és a foldrajzi kornyezettdl. A FIV leggyakrabban harapassal terjed. A fert6zés elsé
tiinetei hetekig tartd, atmeneti elsédleges hetegségben nyilvanulnak meg, amely utén egy hosszd, létszolag egészséges
periddus eldzi meg a végsd immunhidnyos fazist, amelyet olyan betegségi tiinetek jellemeznek, mint dltalanos nyirokcsomo-
duzzanat, szajgyulladds, gyomor-, bélgyulladds, vérszegénység és idegrendszeri rendellenességek. A fert6zott macskak
végiil kiilonféle masodlagos opportunista fertézések vagy daganatos meghetegedések miatt pusztulnak el. A FIV fert6zést
dltaldban az ellenanyagszint gyors emelkedése kiséri, kiilondsen azoké, amelyek a virus gp40 transzmembran fehérjéjével
szemben képzédnek. Az anti-gp40 ellenanyagok jelenléte azt jelzi, hogy a macska fert6zott a virussal, még akkor is, haa
tiinetek teljes mértékben hianyoznak.

AWITNESS™ FelV-FIV teszt elvégzése mindazon esetekhen javasolhatd, amikor a kdrel6zmény vagy a klinikai tinetek alapjan
macska retrovirus fertézés gyandija folmerdl. A FelV vakcindzast megel6zéen killondsen javasolhato, foként a veszélyeztetett
populdcidhoz tartozd macskak esetében.

II. ATESZT MOKODESI ELVE

AWITNESS™ FeLV-FIV teszt egy kinnyen kivitelezhetd, gyors immunomigrécids technikén (Rapid Immuno Migration,

RIM™) alapuld vizsgalat. A FelV antigén a keringd p27 burokfehérjével szemben képzddatt ellenanyagok hasznélataval
mutathatd ki. A FIV kimutatdsa a virus transzmembrdn régidjaval szemben képzddatt ellenanyagok jeleniéte alapjan
torténik, a gp40 fehériéhdl szarmazo szintetikus peptid segitségével. Mindket esetben, érzékenyitett arany kolloid
részecskék alkotnak komplexet a mintéban jelenlévd p27 antigénnel (FeLV) vagy ellenanyagokkal (FIV). A keletkezd
komplexek végigvandorolnak a tesztcsikon. A vandorlds sordn a komplexeket az érzékenyitett reagens vonalak megkotik és
afeldusuldsuk eredményeként jol lathaté rozsaszin sdvot képeznek. A teszt megfeleld elvégzését biztositd kontroll savok a
leolvasd ahlak végén (3) helyez6dnek.

111 MINTAGYCJTES

+  Avizsgdlatot alvaddsaban (EDTA-val vagy heparinnal) gatolt teljes vérrel, savéval vagy plazméval lehet elvégezni.
+  Amintakat steril tdvel és fecskenddvel kell venni.
+  Ahemolizis nem befolydsolja jelentdsen a tesztet, ugyanakkor az erésen hemolizalt minta zavarhatja a gyengén poxzitiv

eredmeény leolvasésat.
IV. AMINTAK TAROLASA

Amintdkat lehetGség szerint a mintavételt kdvetden azonnal, de legfoliebb 4 6ran beldl kell megvizsgélni, ha a mintat
kornyezeti hdmérsékleten taroltak. Amennyiben a vizsgdlatot csak késébb, legfdljebb 4 nap, lehet elvégezni, a mintdt addig
hitve, +2°C - 8°C kdzotti homérsékleten kell tarolni. Hosszabb tarolds céljara a mintat (csak szérum vagy plazma lehet) le kell
fagyasztani (-20°C).

V. AKESZLET TARTALMA

5/10 db. zacsko, amelyekben 1-1 teszt lemez és paramentesitd parna talalhato.
Egy puffer oldatot (2,8 ml) tartalmazd cseppentds flakon.

Egy haszndlati Gtmutato.

5/10 pipetta.

FIGYELMEZTETES

Areagensek a lejdrati idon tl nem haszndlhatdk.

Akészletet +2°C és 25°C kozott kell tarolni. Nem fagyaszthato.

Afelnyitds utdn a tesztet azonnal végre kell hajtani (a zacské kinyitasat kovetd 10 percen bell).
Ne érintse vagy sértse meg a reaktiv membrant a leolvaso ablakokndl (1), (2), (3).

Avizsgélat elvégzése idejére helyezze a WITNESS™ lemezeket sima, vizszintes feliletre.
Minden mintahoz kiilon pipettét hasznaljon.

Aminta és a puffer oldat kimérésekor tartsa figgdlegesen a pipettat és a pufferes flakont.
Mind a reagenseket, mind a mintakat bioldgiailag veszélyes anyagoknak kel tekinteni.
Kizdrélag dllatgy6gydszati alkalmazdsra.

VII. AVIZSGALAT ELVEGZESE

Fontos: A minta és a pufferoldat cseppjeit hagyja lecsoppenni a lemezen Iévd minta mélyedésbe, (1) kép. Ne érintse sea
pipetta, se a cseppentd végét, sem pedig a minta vagy a puffer oldat cseppjét kozvetleniil a membranhoz.

VL.

1. AMINTA ADAGOLASA

+ Nyisson ki egy zacskét, vegye ki a teszt lemezt és helyezze sik feliiletre.

+  Amellékelt pipettdval vegyena mintabdl, és tigyelve arra, hogy azt mindvégig
fiiggdlegesen tartsa, cseppentsen két csepp plazmat vagy szérumot a minta
mélyedéshe, (1) kép.

2. PUFFER ADAGOLASA

+  Miutdn meggy6z6datt arrél, hogy a minta jol amembranba szivodott.

+ Vegye leapufferes flakon kupakjat és tigyelve arra, hogy a flakont
fiiggdlegesen tartsa, adjon hdrom csepp puffer oldatot a minta
mélyedéshe (1) kép.

+  Hagyjaatesztlemezt a sik feliileten a minta/reagens komplexnek a leolvaso
savha torténd migraciojanak teljes tartamdra.

3. ATESZTLEOLVASASA
VarJon 10 percet, majd eIIenorlzze hogv rézsaszin savok megjelennek-e a leolvasd__

WITNESS®

Meg/egyze&

A teszt eredményét 10 percnél hamarabb is meg lehet dllapitani abban az esetben, ha a két rozsaszin sav (@ teszt (2) ésa
kontroll (3) savok) egyértelmiien megjelentek.

Fzzel szemben, a csupan egy, a (3) sav megjelenése esetén a teszt eredményét nem szabad a teszt teljes kifejlodéséhez
sziikséges 10 perc letelte eldtt lezarni. Eléfordulhat, hogy a rzsaszin sav kialakuldsa hosszabb id6t igényel, mint a kontroll
sav (3) kialakuldsa.

VIII. EREDMENYEK

1. Validalds

+  Ateszt validdltnak tekinthetd, ha a (3) ablakban rézsaszin sav athatd.
2. Elbiralds

+  Arzsaszinsav hianyaa (2) ablakban és egy sav megjelenése a (3) ablakban: a
minta negativ FeLV antigén és/vagy FIV ellenanyagok jelenlétére.

+  Rdzsaszin savok megjelenése a (2) és (3) ablakban: a minta pozitiv FelV
antigén és/vagy FIV ellenanyagok jelenlétére.

2®3 2®3
Figyelem:

E 3 2 i
« Ardzsaszin sav hidnya a (3) ablakban érvénytelen probat jelent.

« Atesztet mindig a vizsgalt macskardl rendelkezésre alld valamennyi klinikai és kdrelozményi adat figyelembe vételével
kell elbirdini.

TECHNIKAI SEGITSEG
Ha segitségre van sziiksége, [épjen kapcsolatba a Zoetis helyi képviseldvel.

STIMBOLUM LEIRASAI
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