
 

1. Общая характеристика препарата 
 

Антиген бруцеллезный для Роз - Бенгал пробы (РБП) - это 

ветеринарный диагностический препарат, для экспресс 

диагностики. Это набор для быстрой агглютинации для 

качественного и полуколичественного определения бруцеллеза 

путем выявления антител против всех однородных бруцелл в 

сыворотке человека и животных. Реагент является бактериальным 

антигеном бруцелл, который при связывании с антителами к 

бруцелле становится видимым невооруженным глазом в сыворотке 

крови крупного рогатого скота, овец, коз, свиней, верблюдов, 

буйволов, северных оленей, яков, лосей, южноамериканских 

верблюдов и людей, однако следует учитывать, что бенгальский 

тест на бруцеллезу и розу был подтвержден только на образцах 

сыворотки крупного рогатого скота, овец и коз, и этот тест 

соответствует требованиям директивы ЕС 64/432 / EEC. 

Впервые этот метод был предложен в США в начале 70 - х 

годов ХХ              - го века. 

Антиген бруцеллезный для Роз - Бенгал пробы (РБП) 

представляет собой суспензию микробных клеток  Brucella abortus 

19 окрашенных бенгальским розовым инактивированных 

термически и фенолом в буферном растворе. 

Антиген бруцеллезный для Роз-Бенгал пробы (РБП) - 

изготавливают на предприятии биологической промышленности 

согласно инструкции по изготовлению, утвержденной в 

установленном порядке. 

Для изготовления антигена используют вакцинный штамм 

Brucella abortus 19, имеющий типичные свойства с пониженной 

вирулентностью и выраженной аглютинабильностью. 

Суть исследования: при добавлении сыворотки крови от 

животного, больного бруцеллезом, к антигену, при наличии 



специфических антител происходит склеивание клеток, которое 

приводит к образованию грудок, хлопьев, которые постепенно 

оседают на дно пластины, формируя характерный осадок – 

агглютинат, жидкость над ним просветляется. 

Антиген применяется в разведениях согласно наставлению. 

Антиген фасуют во флаконы из нейтрального стекла 

емкостью (1, 5, 10, 15, 20, 25, 30, 50, 100) см
3
, плотно закрывают 

резиновыми пробками и обкатывают алюминиевыми колпачками. 

Срок хранения препарата 18 месяцев со дня изготовления. 

Использовать в течение 12 часов после первого открытия флакона. 

Хранить в сухом темном месте при температуре от 4 °С до 12°С. 

Препарат зарегистрирован в Украине, регистрационное 

свидетельство видано Государственной ветеринарной и 

фитосанитарной службой Украины 26.11.2014г. № ВВ-00147-06-09. 

Производитель: Херсонское государственное предприятие - 

биологическая фабрика, находится по адресу: Украина, г. Херсон,                        

ул. Адмирала Макарова, 9.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

3. Копия регистрационного свидетельства, выданного компетентным органом 

государственной власти 

 



 
 

 

 

 

 

 

4. Инструкция по применению ветеринарного препарата (листок-вкладыш) 

 



 
 

 



 



 

 

 

 

 

 

 

 

5. Количественный состав препарата, в том числе 

вспомагательных компонентов 

 

 

Фармацевтическа форма: суспензия малиново-розового цвета. 
 

Состав: 

 

Инактивированная бактериальная суспензия окрашенных 

бенгальским розовым бруцелл из штамма Brucella abortus 19  в 

буферном растворе 

 
 

Наименование вещества 
Количество и 

единицы измерения 

Предназначения 

(функции) 

Соответствие 

нормативной 

документации 

1.Активнодействующие вещества:  

- взвесь инактивированных 

нагреванием бруцелл в 

фенолизированном 

физиологическом растворе 

- 

При наличии 

специфических 

агглютининов в 

сыворотке крови 

происходит их 

взаимодействие с 

антигеном 

Инструкция по 

приготовлению 

препарата 

«Антиген 

бруцеллезный для 

Роз-Бенгал пробы 

(РБП)». 

 

2.Вспомогательные вещества: 

 

- фенол 

- молочная кислота 

-раствор бенгальськой-

розовой краски 

0,5% 

40% 

1% 

консервант 

стабилизатор 

краситель 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

6. Данные об упаковке, маркировке ветеринарного 

препарата (образцы этикеток) 
Антиген фасуют во флаконы из нейтрального стекла емкостью (1, 5, 10, 

15, 20, 25, 30, 50, 100) см
3
, плотно закрывают резиновыми пробками и 

обкатывают алюминиевыми колпачками. На каждый флакон наклеивают 

этикетку из бумаги по ГОСТ 7625, на которой обозначают следующие данные 

по ГОСТ 4614:2006 : 

6.1 Первичная упаковка (макет этикетки) 

 
6.2 Маркировка на вторичной упаковке (коробки ) (макет 

этикетки) 
 

 Флаконы с антигеном упаковывают по 10-30 шт. в картонные коробки 

 



 
  

7. Срок годности препарата и данные о безопасности 

применения препарата. 
 

Срок годности 

18 месяцев со дня изготовления. Использовать в течение 12 часов после 

вскрытия флакона. 

Условия хранения и транспортировки 

В сухом темном месте при температуре от 4 ° С до 12 ° С. Не замораживать. 

Хранить в недоступном для детей месте. Транспортируют всеми видами 

транспорта в соответствии с требованиями «Правил транспортировки и 

хранения ветеринарных препаратов, субстанций, готовых кормов, кормовых 

добавок и средств ветеринарной медицины в ветеринарных аптеках, их 

структурных подразделениях, на базах, складах и т.д.», утвержденных 

приказом Государственного департамента ветеринарной медицины Украины № 

44 от 13.08.2002 и зарегистрированы в Министерстве юстиции Украины № 

719/7007 от 30.08.2002 года с изменениями. 

Специальные предостережения для лиц и обслуживающего персонала, 

которые применяют ВИП. 

При попадании препарата в глаза – промыть водой, на кожу – немедленно 

обработать раствором дезинфиката. Место разлива препарата обработать 

раствором дезинфиката (Хлорантоин, Санидез, 10% раствор горячего едкого 

натрия т.д.). 

Все рабочие обеспечиваются спецодеждой и обувью, согласно установленным 

нормам и соблюдают правила личной гигиены. 

Особые меры безопасности при обращении с неиспользованным ВИП, 

способы его обезвреживания и утилизации 

Упаковку и остатки неиспользованного продукта следует утилизировать в 

соответствии с действующим законодательством. 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
Последние данные по проведению испытаний (акт о проведении 

заключительного контроля качества препарата) 
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