PROSPECTUL PRODUSULUI

ANEMIAECVITEST
set de diagnostic al anemiei infectioase ecvine
prin testul de imunodifuzie in gel de agar
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2. DENUMIREA COMERCIALA A SETULUI DE DIAGNOSTIC

ANEMIAECVITEST - set de diagnostic al anemiei infectioase ecvine prin testul de imunodifuzie in
gel de agar

3. INDICATII

Setul ANEMIAECVITEST se foloseste doar in vitro, fiind destinat Laboratoarelor Sanitare-
Veterinare pentru diagnosticului de laborator al infectiei cu cu virusul anemiei infectioase ecvine
(VAIE), prin testul de imunodifuzie in gel de agar.

ANEMIAECVITEST este un produs constituit din reagenti specifici -antigen (Ag-AlE), ser

pozitiv (SP-AIE) si diluant, in volum corespunzitor dozajului.

in testul de imunodifuzie caii aflati in stadiile initiale ale infectiei pot si nu dea reactii serologice
pozitive. Aceste animale trebuie si fie sangerate din nou dupd 3-4 saptdmani. Pentru depistarea
infectiei manjilor este necesar sa se determine statusul anticorpilor mamelor. Dacd iepele poseda
anticorpi contra virusului AIE, trebuie sa treacd o perioada de cel putin 6 luni dupd nagtere, pentru
ca anticorpii maternali sd dispard; ménjii sunt apoi retestati pentru a determina dacd reactia
pozitiva initiald a fost datorata anticorpilor maternali sau infectiei.




4. MOD DE PREZENTARE

Setul ANEMIAECVITEST utilizat in testul ID, contine:

PRODUS 1D

ml doze
ANTIGEN AIE 0.8 12 1,6, 2,0; 2.4
SER POZITIV AIE 24, 3.6, 4.8, 60; 72 60; 90;120;150; 180
DILUANT 5.5, 7, 9; 10
i

5. FIECARE SET DE DIAGNOSTIC CONTINE:

- Antigen AIE (proteind virald internd - p26, obtinutd prin prelucrarea culturii celulare de derm
ecvin ce contine VAIE-Ro-1/94) - peletd liofilizata compacta sau ugor poroasd, de culoare

galbuie, rosietica pand la brun.

- Ser pozitiv AIE (ser ce contine anticorpi precipitanti fafa de virusul AIE)- peletd
liofilizatd compactd de culoare gélbuie - rosietica
in flacoanele de liofilizare se repartizeaza 0,8-2,4 ml antigen (Ag-AlE), 2,4-7,2 ml ser
pozitiv (SP-AIE). '
Fiecare set de diagnostic contine 60, 90, 120, 150, 180 de doze.

- Diluantul
Diluantul este reprezentat de apa deionizata sau bidistilata sterila, lichid incolor, transparent.

Flacoanele cu diluant contin 5-10 ml, corespunzator dozajului componentelor liofilizate.

6. MATERIALE SUPLIMENTARE NECESARE UTILIZARII SETULUI

_ Placi Petri din plastic cu diametrul 85 mm

- Matrita ce decupeazd godeul central si cele laterale cu diametrul de 5,3 mm si 2,4 mm
intre ele.

- Micropipete cu varfuri (20-100 pl)

- Cilindru gradat

- Agar

7. PRINCIPIUL METODEL:

Setul ANEMIAECVITEST este utilizat in laboratoarele specializate pentru diagnosticul
anemiei infectioase ecvine prin reacfia de imunodifuzie in gel de agar. Principiul metodei se
bazeazd pe reactia de precipitare (linie de precipitare in gel de agar) intre virusul anemiei

infectioase ecvine continut in antigenul AIE si anticorpii precipitanti prezenti in serul pozitiv
sau in serul de testat provenit de la caii suspicionati de anemie infectioasd ecvind.




8. MODUL DE A UTILIZARE A SETULUI ,,ANEMIAECVITEST” §I INTERPRETAREA
REZULTATELOR

MODUL DE UTILIZARE A SETULUI ANEMIAECVITEST

Prepararea gelului de agar
Prepararea gelului de agar in care se execu

dupa urmétoarea refeta:
Prepararea tamponului borat: la 9g H3BO;se adaugd apd distilata pana la 250 ml. La solutia obtinutd

se adaugd 2g NaOH, dupa care se aduce la 1 litru cu api distilata. Tamponul borat preparat va avea
pH =8,6+0,2. Solutia 1% de Agar Noble preparatd in tampon borat este lasata pentru 12 ore la +4°C
si apoi este fiartd in baie de ap# pana la dizolvare. Cand solutia devine omogend se lasa sa se rdceasca
la 40+45°C. Se recomanda ca solutia de agar sa fie preparatd in preziua utilizarii, pentru a obtine cea
mai buni rezolutie a liniilor de precipitare in ID.

Pregitirea placilor cu agar pentru ID
Cu o pipeta incilzita in prealabil, se repartizeaza 15 ml de solutie 1% Agar Noble ricit la 40+45°C,

in placi Petri de 100 mm diametru asezate pe o suprafafa orizontal. Pot fi folosite si placi Petri cu
-diametrul de 85 mm, in care sunt repartizati 12 ml Agar 1%. Se lasd agarul s se solidifice inaintea
practicarii godeurilor. Capacele sunt inliturate in timpul récirii pentru a permite eliminarea

vaporilor de apd.

ta reactia de imunodifuzie se efectueazi in tampon borat,

Practicarea de godeuri in gelul de agar, conf. O.LE. Manual de Diagnostic Tests Vaccines for
Terrestrial Animals (mammals, birds and bees), Cap. 2.5.6. rev. 2011, se executd cu o matritd avand
7 piese (una centrald si 6 in jur) care realizeaza godeuri de 5,3 mm in diametru si 2,4 mm ntre ele.
Intr-o placd de 100 mm diametru se pot realiza patru rozete a céte sapte godeuri.

Cu o canula adaptati la o linie de vacuum se extrag rondelele de agar ramase, fard a deranja stratul
compact de agar. Placile se folosesc in ziua in care in agar s-au practicat godeuri.

Modul de executare al testului de imunodifuzie in gel de agar.

Antigenul este plasat in godeul central si serul pozitiv, alternativ, in godeurile periferice. Probele de
ser de testat sunt plasate in celelalte 3 godeuri (Fig. 1). Volumul reagentilor este de 40 pl/godeu.
Placile sunt mentinute si incubate la 20-25°C intr-o cameri inchisd si umeda.

Dupi 2448 ore reactiile de precipitare sunt examinate sub un fascicul ingust, intens oblic de luming,
contra unui fond negru. Liniile de referinta trebuie sa fie clar vizibile la 24 ore si orice ser de testat
care este pozitiv trebuie sd formeze linii de identitate ca cele intre reagentii standard.




Fig. 1

1,3,5—SP-AIE
@ @ 2, 4, 6 — Seruri de testat
7 — Ag-AlE

® ~ O

Interpretarea testului de imunodifuzie in gel de agar (Fig. 2)
Citirea reactiei se face la 24 de ore si la 48 de ore, iar interpretarea la 72 ore de la executare.
Se recomanda citirea reactiei la o sursd de lumina lateral (oblicd) si pe un fond intunecat.
o Se considerd reactie pozitivi (Fig.2) cand intre godeul cu antigen AIE si godeul cu ser de

testat apare o linie de precipitare clard la jumatatea distantei dintre godeuri, linie ce se unegte
cu linia de precipitare a serului pozitiv AIE (godeul nr. 2).

« Se considerd reactie slab pozitiva (Fig.2) cand intre godeul cu antigen AIE si godeul cu ser
de testat apare o linie de precipitare tangentd la godeul cu ser de testat, unindu-se cu linia de
precipitare a serului pozitiv AIE (godeul nr. 4). O reactie slab pozitiva apare dupd 48 ore §i este
indicatd printr-o ugoard curbare a liniei de precipitare, intre godeul cu antigen si cel cu ser de

ORORG

testat.
e Se consideri reactie intens pozitiva (Fig.3) cénd serurile cu un titru inalt de anticorpi

precipitanti pot forma linii de precipitare mai largi care tind sa fie difuze. Aceste reactii pot fi

confirmate ca specifice pentru AIE prin diluarea serurilor, 1/2 sau 1/4 inaintea retestdrii;
acestea vor da o linie de precipitare mai distincta.

e Se consideri reactie negativa (Fig. 2) atunci cand intre godeul cu antigen AIE si godeul cu

ser de testat nu apar linii de precipitare (godeul nr. 6).

Fig. 2

1 —SP- AIE
2 — Ser de testat (pozitiv)

@ @ 3~ SP-AIE
@ 4 — Ser de testat (slab pozitiv)
<:> 5 SP- AIE
6 — Ser de testat (negativ)

7- Ag- AIE




Fig. 3

@ 1 - SP- AIE
@ @ 2 — Ser de testat (proba intens pozitiva)
3 - SP-AIE

4 — Ser de testat
5—SP- AIE

@ 6 — Ser de testat
@ 7 - Ag- AIE

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
Componentele liofilizate (Ag-AlE, SP-AIE si diluantul se conserva la 2-8°C, ferit de lumina, atat la
beneficiar, cat si pe timpul transportului (1azi izoterme sau masini frigorifice).

A nu se congela.

A se pastra bine inchis, in ambalajul original, pe perioada de valabilitate.

A nu se utiliza dupa data expirdrii marcata pe eticheta cutiei sau flaconului.

Dupa rehidratare si o prima utilizare, a se repartiza in volume mici si pastra la congelator la o

temperaturd de -20°C, pentru 30 zile.

10. ATENTIONARI SPECIALE

ANEMIAECVITEST se utilizeaza cu respectarea masurilor de protectie a persoanei si a mediului.
Nu se folosesc reagenti expirafi sau componente ale altor seturi.

I1. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Pentru protectia mediului produsul ramas neutilizat, flacoanele goale sau alte deseuri nu trebuie
aruncate in ape reziduale sau resturi menajere. Distrugerea acestora este realizatd prin fierbere,
incinerare sau imersie intr-un produs dezinfectant.

12. VALABILITATE

Setul ANEMIAECVITEST are o valabilitate de 24 luni de la data conditionarii.

13. ULTIMA REVIZIE A PROSPECTULUI

[anuarie 2012.




14. ALTE INFORMATII

Pentru orice informatii referitoare la acest produs veterinar, imunologic, de diagnostic, vd rugdm sa
contactati reprezentantul local al detinatorului Autorizatiei de Comercializare.

Rugim a insoti orice reclamatie cu numirul de serie inscris pe eticheta flaconului sau cutiei.
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Tel.: 021 3503109

ANEMIAECVITEST

Sel de diagnostic 3l anemiei infectivase ecvine
prin testul de imunodifuzie in gel de agar

Rofmvac

Company

FORMA DE PREZENTARE: Antigen AIE- liofilizat; Ser pozrtiv AIE- liofilizat,
Diluant- lichid incolor.

DIMENSIUNEA AMBALAJULUI: 1 set x 60 doze. Sena 49 Cod B- 5548

INDICATII: Este utilizat pentru diagnosticul AIE prin testu! ge 10 in gel de agar.

MOD DE UTILIZARE: Conform prospectului.

DATA EXPIRARI: 01.03.2014.

CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE S| TRANSPORT : Se depozneaza la +2°/ + 8°C,

protejat de lJumina , inget si umiditate crescuta
PRECAUTII SPECIALE: Deseunle se vor depozita in locuri special amenajate.
A nu se lasa la indemana copiilor!
AUTORIZATIE DE COMERCIALIZARE: 070064 / 07.03.2007
- NUMAI PENTRU UZ VETERINAR -

0/'7 ANTIGEN o a1 3sanos
Romvac ANEMIAECVITEST™
Congpamy Antigen pentru diagno sticul anemiet nfectio zae

*cvne prin testud de imuno difuzie in gel de agar
Forma de prezertars - peteta Sofiizats
Retndratars 0.0 mi. Nr, de dozeM/set 60
Mod de wikzarer Conform prospectuls
Sera 49 Vaat«itate 01.0.2014 Cod B6648 Dep +2°/+8°C
- NUMAI PENTRU UZ VETERINAR -

SER POZTIV  1ot: 021 3303100

Roﬁ;a C ANEMIAECVITEST"
Compory  S4¢ porstiv pertry Bagrosticul anems xf ection e
*Cvine PON testud de imunodifuzie N gel de agar
Forma de prezentare - Peleta bofilrata
Retudratare 24 ml Nr. de dozeM frat 60
Mod de Utlizwrer Conform Prospectuln
Sena 43 Valabiktate 01 03.2014 Cod B-6648 Uep. +T 1+6 °C

- NUMAL PENTRU UZ VETERINAR -

DILUANT Tol: 021 2303109
Rofvac A A .

Conunes NEMIAECVITEST"

) Orhsart pentru diagnostic ANemier mtschoas e

FEVION BN testut de imuno drfuzie in gel de agar
! orma de prazentars - kchid mcolor
CoxuteM Smi N ge dazeMrizet 60
Mod de WlZaryr Conform prospeciudia
Sem 49 Vahtritwe 01092014 Coq BL548  Lup o7 /o9 "C

* NUMAI PENTRU UZ VETERINAR -

PO e / e
Tel.: 021 3503109

ANEMIAECVITEST

Set de diagnostic al anemiei infectiosse ecvine
prin testil de imunodifuzie in gel de ugur

Romac

Compury

FORMA DE PREZENTARE: Antgen AIE- liofilizat: Ser pozitiv AIE- liofilizat;
Dilvant- lichud incolor.

DIMENSIUNEA AMBALAJULUI: 1 setx 90doze. Sena 49 Cod B- 5548

INDICATII: Este utitizat pentru diagnosticul AIE Prin testul de ID in gel de agar.

MOD DE UTILIZARE: Conform prospectuiu.

DATA EXPIRARI: 01.03.2014.

CONDITII SPECIALE DE DEPOZTARE Si TRANSPORT. Se depoziteaza la +2° 1 + 8°C_
protejat de lumina , inget si umiditate crescuta

PRECAUTII SPECIALE. Deseunle se vor depozita in iocuri Special amenajate.
A nu se lasa la indemana copiitor!
AUTORIZATIE DE COMERCIALIZARE: 070064 107.03.2007
- NUMAI PENTRU Uz VETERINAR -

/’ ANTIGEN Tol.: 071 2503108
Rdmyac  anemiaecvivesr
7 Antigen pertru dingno sticul anemret mfechoase

#CYine pan testul de imunodruie tn el de agar
Forma de prezentare - peieta Soflizaty
Retedratare 1.2 mi. Nr. de dozeM fael S0
Mod de LtKZAYr: Conform prospectule
Sena 49 Vaabiltate 01.03.20M14 Cod B6548 Dep. +7 148 °C

- WUMA! PENTRU UZ VETERINAR -

SER POZATIV 4. 021 1503109
Remvac ANEMIAECVITEST"
Cowpamy  Ser pazitiv pentru dagnosticul anermer wactionse
¥EVIne prin testul de imunodifuzie N gel de agar
Forma de peazentars - peieta Sofilizata
Rehidratare 3.6 ml Ne. de dozeM fxet 0
Mod de utilzarsr Corform prospectidie
Sena 49 ValateMate 01.03 2014 Cod B6648 Ovp <7 1o °C
- NUMAI PENTRU UZ VETERINAR -

< 021 350)v09
Rofmvac DILUANT ™™
YAt ANEMIAECVITEST”
OWiant pentru iagnotticul anemiet infe ctioas s
tCvine pOn lextul de imunodiuze 10 gel de agw
torma de prvzentars - crd incolor
Canttatem. § mi Nr. de dozeM /set %0
Mod de utizarer: Conform prospectula
Sena 49 ValabiMtate 01032014 Cod B6648 Dep. +2 144 C
+ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR -




VP & SV AN

Tel.: 021 3503109

ANEMIAECVITEST

Set de diagnostic al unemiei infectioase ecvine
prin testul de imunodifuzie in gel de agar

FORMA DE PREZENTARE: Antgen AJE- liofilizat; Ser pozrav AIE- liofilizat;
Dutuant- lichid incolor,
DIMENSIUNEA AMBALAJULUI: 1 setx 120doze. Sena 43 Cod B- 5548
INDICATII: Este utilizat pentru diagnosticul AIE prin testul de ID in gel de agar.
MOD DE UTILIZARE: Conform prospectului.
DATA EXPIRARI: 01.03.2014.
CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE SI TRANSPORT: Se depoziteaza ia +2° 1 + 8’“0,
protejat de lumina , inget si umiditate crescuta
PRECAUTH SPECIALE: Deseurile se vor depozita in locuri special amenajate.
A nu se lasa la indemana copiilor!
AUTORIZATIE DE COMERCIALIZARE: 070064 / 07.03.2007
- NUMAI PENTRU UZ VETERINAR -

Rofmvac

Compuny

ANT'GEN Tol: 621 3503108
RM/ac ANEMIAECVITEST®

Anbgen pentru dagno sticul snemm nfectoxse
#Cvine prin testul de smuno difuzie in gel de sgar
Forma oc pryzentary - peteta koflizats
Renidratars 1.6 ml Ne. de dozefMizet 120
Mod de utzarer Conform prospectulul
Sena 49 Vambiitate 01.032014 Cod B-654 Dep. o7 fod °C
- MUMAI PENTRU UZ VETERINAR -

SER POZITIV 1ol 021 3503109
R(ﬁ’va C ANEMIAECVITEST”
CoP2)  Ser pazkty Pentr dagnosticul mnemim e sctioase

$Ve PO testul de imunodiuaris n gel de agar
Forma oe prezontars ~ peieta bohlirats

~ NUMAI PENTRU UZ VETERINAK -

- Tol: 621 3533108
DILUANT
R%(‘Z,a_s ANEMIAECVITEST®

Dhuant pentru dagnosticul anemses mfectio 4¢

SO oA S S

Tel.: 021 3503109
ANEMIAECVITEST

»
Set de diagnostic al unemiei infectiouse ecvine
prin testul de imunodifuzie in gel de agar

FORMA DE PREZENTARE: Anbgen AIE- liofilizat; Ser pozrtiv AIE- hofiizat M
Diluant- lichid incolor. L
DIMENSIUNEA AMBALAJULUI: 1 set x 150 doze. Sena 49 Cod B- 5548 -
INDICATII: Este utilizat pentru diagnosticul AIE pnn testul de ID in gel de agar.
MOD DE UTILIZARE: Conform prospectului.
DATA EXPIRARI: 01.03.2014.
CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE SI TRANSPORT: Se depoziteaza la +2° 1 + g°c,
protejat de lumina , inget si umiditate crescuta
PRECAUTIH SPECIALE: Deseunle se vor depozita in locuri special amenajate.
A nu se lasa Ia indemana copiilor!
AUTORIZATIE DE COMERCIALIZARE: 070064 107.03.2007
- NUMAI PENTRU UZ VETERINAR -

Rofnvac

Compamy

ANTIGEN T e smnon
R(’ﬁj Vac  anemaecviTEST*

Antigen pentru diagnosticul anemies mifectio ase
FCYIne. prin textul de imuna difune in gel de agar
Foma o prezentare - peieta bofilizata
Retudratare 20 mi. Nr. de dozeMsset 150
Mod de uthzarsr: Conform prospectulus
Sem 43 VaabuMtate 01032014 Cod BS64S Dep o718 °C
+ NURAI PENTRU UZ VETERINAR -

SER POZITIY  Te o1t samies
Rma ¢ ANEMIAECVITEST®

Compmy Ser pazRiY pentru dagnosticul anemse Infechoase
cvine prin testd de Imunodifnie in pel de sgar
forma de prezentare - petets Boflizata
Retudratare 6.0 mi. Nr. de dozeMiset 160
Mod de utkzarer: Conform proxpectidul
Sea 49 Vaubittats 01.03.2014 Cod B4648

Dep. 2 148 'C
+ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR -

ANEMIAECVITEST®
Diluant pentru diagnosticut Neme infechioase
ecvine Prins testul de imunodiuzie In gel de agar
Formu de prezentary - ichid Incolor

Reﬁ\;ac DILUANT Tel: 821 3507108
Compory

rcvine prin testul de imunodifuzie in gel dr agar
Forma de prezentary - lichid incolor
CantitateM.: 7 mi N de dozaffivet 120
Mod de lzarer: Conform prospectulul

2014 Bssea . <7 148°C - NUMAI PENTRY UZ VETERINAR .
S PRt U i

o soin) 7

Tel.: 021 3503109

Roﬁgac ANEMIAECVITEST

Company Set de diagnostic al anemiei infectioase ecvine
prin testul de imunodifuzie in gel de agar

FORMA DE PREZENTARE: Antigen AIE- liofilizat; Ser pozitiv AlE- liofihzat:
Diiuant- lichid incolor.
DIMENSIUNEA AMBALAJULUI: 1 setx 180 doze. Sena 49  Cod B- 5548
INDICATII: Este utilizat pentru diagnosticul AIE prin testul de ID in gel de agar.
MOD DE UTILIZARE: Conform prospectului.

DATA EXPIRAR!: 01.03.2014.
CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE S| TRANSPORT: Se depoziteaza Ja +2° f + 8°C, i
protejat de lumina , inget si umiditate crescuta i

PRECAUTII SPECIALE: Deseunle se vor depozita In locuri special amenajate.

A nu se lasa la indemana copiilor! &
AUTORIZATIE DE COMERCIALIZARE: 070064 ! 07.03.2007 i
- NUMAI PENTRU UZ VETERINAR -

o/‘} ANTIGEN Tel. 021 3303108
Remvac  ayemiaecvitest

P70 Antigen pentrus diagrosticul anemies nfechorse :

eCvine prin testid de imuna difuzie in gel de agar
Forma de prezentars - peeta Sofitrata :
Retidratary 2.4 ml Nr. de dozeM/set 180
Mod de utikzarer: Corform prospectulul
Serta 49 Valsbiitate 01.03.2014 Cod B-5648 Dep. *7' 148 'C
- MUMA! PENTRU UZ VETERINAR -

SER PMTIV Tol.: 021 3503109
ROﬁ\; ac ANEMIAECVITEST”

Ser paxkiv pentru diagnesticul anemie Ifscticass
scvine prin testid de imunodifiaie in gel de agar
Forma Ge prazentars - peivta bofiltzats
Retudratars 72 mi Nr.de dozeffLfsst 180
Mod de wtizarer: Corform prospectulul
Seru 49 Vawabiltate 01.03.2014 Cod B4S48 Dep 7 /+8°C
- NUMA! PENTRU UZ VETERINAR -

;

DILUANT .
Roﬁ/ac ANEMIAECVITEST"
%—. Dt pentry diagnosticul an smmi nfe ccas e
ecve prn testut e imunodifuze In gel de agar
Forma de prezvrtary - bched incoker
CarttateL. 10 ml  Nr. de dozefLiset 180

Nod de utikzarer Corform prospectubul
Sera 49 Vatwbiltate 01.032014 Cod BS54 Oep <7 148 C

- NUMAJ PENTRU UZ YETERINAR -




ANEMIAECVIT
3 |
| |
Set pentru diagnosticul serologic |
al anemiel infectioase ecvine |
prin testul de imunodifuzie

Se péstreazs la +2/+8°C

Se utllizeaz3
conform prospectului anexat

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR

Contine:

1 flacon cu antigen AIE
1 flacon cu ser pozitiv AIE
1 flacon diluant
1 prospect

616202131055484
Romvac companysa.

$os. Centurii nr. 7
IF - 077190, Voluntari
Tel. 021 350 31 06; 021 350 31 09
Fax: 021 350 31 10; 021 352 75 84
E-mail: romvac@romvac.ro
www.romvac.ro

TRADITHE 51 INOVATIE I SANATATEA ANIMALLLOR

JANEMIAECVITEST

i Diagnostic kit for equine infectious

anemia (EIA)
by immunodiffusion test

Store at +2/+8°C
in the original package

Use as directed

FOR VETERINARY USE ONLY

R ,.mmmsz-_%mac=

Content:

ElA virus antigen - 1 vial
EIA pozitive serum - 1 vial
Diluent - 1 vial
Leaflet

Romvac
Company S.A.
7, Soseaua Centurii
IF - 077190, Voluntari, Romania
Phone: + 40 21 350 31 06
+40 2035031 09
Fax: +40 21 35031 10
+40213527584
E-mail: romvac@romvac.ro
www.romvac.ro





