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 mfec[zoase écvine prin testul de imunodifuzie in
gel de agar

3. INDICATII v

; Vctermare puntru dxagnosticulul de ldbox ator ai mfcctlel cu cu \m,sul anentiei mfecﬂoaqe e vmc‘ '
(VAIE), prin testul de imunodifuzie in gel de agar. : '

ANEMIAECVITEST este un. produs constituit din reagentl speuﬁm -anﬂgen (A;r-lxlb), ser

‘pozitiv. (SP-AIE) si diluant, in.volum core spunzator dozajului. .
In testul de imunodifuzie caii aflafi i stadiile initiale ale infectiei pot si nu dea reavtn serologice
pozitive. Acesie animale trebuie si fie sdngerate din nou ‘dupd 3-4 sdptdméni. Pentru depxstuxpa
infectiei mamllor este necesar sa se determine statusul anticorpilor mamelor. Daca iepele posedi
anticorpi contra virusului AIE, trebuic si treaci o perloada de cel'putin 6 luni dupd nastere, pentru

‘ca anticorpii maternali si dispari; méanjii sunt apoi retéstati pentru a determma dacd reactia

pozitiva initiala a fost datorata antwo'pxlm maternali sau mfectlel




4. MOD DE PREZENTARE

Setul ANEMIAECVITEST utilizat in testul ID, contine:

D

PRODUS .
L ml . doze-
ANTIGEN AIE 0,8; 1,2; 1,6: 2,0; 2.4
SER POZITIV AIE _ 24 36; 48; 60; 7,2 | 60;90;120;150; 180
DILUANT . 55, 7,9, 10 | |

5. FIECARE SET DE DIAGNOSTIC CONTINE:

- Antigen AIE (proteini virali interni - p26, obtinuta prin prelucrarea culturii celulare de derm
ecvin ce confine VAIE-Ro- 1/94) peletd liofilizata compacta sau usor poxoasa de CLﬂOdle
gilbuie, r0§1etlca péni la brun. »
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- Ser pozmv AIE (ser celcqntine antlcorpl precipitanti fafd- dP virusul AIE) pelPta'

liofilizatd compacts de culoare _gilbuie - rosietica ,
in flacoanele de liofilizare se repartlzeam 0,8-2,4 ml antigen (Ag-AIb) 2,4-7, 2 ml ser
pozitiv (SP-AIE).
Fiecare set de dxagnostlc contme 60 90, 120, 150 180 de doze
- Dildantul - ' :
Dlluantul este reprezentat de apd deionizatd sau bidistilata sterild, lichid incolor, transparent
Flacoarielé cu diluant contin 5-10 ml, corespunzitor dozajului componentelor liofilizatet "

6. MATERIALE SUPLIMENTARE NECESARE UTILIZARII SETULUI

- Placi Petri din plastlc cu dlametrul 85 mm ¥ , S s
c= Mairitd ce decupeaza godeul centrdl si cele laterale cu dxametrul de 5,3 mm $x 2 4 mm
2 intre ele. - -
-, Micropipete cu varﬁm (20 100 “!)
- 'Cilifidry'gtadat :
-"-""'_Agar e R

. PRINCIPIUL METODEI

Setul ANEMIAECVITEST este- utlllzat in laboratoarele specializate pentru diagnosticul
anemiei infectioase ‘ecvine ‘prin reactia de imunodifuzie in gel de agar. Principiul metodei se

bazeazd pe reactia de pru:lpltare (linie de precnpnare in gel de agar) intre virusul anemiei -

infectioase ecvine continut in antlgenul AIE si anticorpii preupltantl prezentl in serul po.e:mv
sau in serul de testat provenit de la caii suspicionati de anemie infectioasd ecvina.




8. MQDUL DE A UTILIZARE A SETULUI »ANEMIAECVITEST” §1 INTERPRETAREA
o REZULTATELOR -

MODUL DE UTILIZARE A SETULUI ANEMIAECVITEST

Prepararea gelului de agar

Prepararea gelului de agar m care se executd reactia de 1munodlfuzxe se efectueaza in tampon borat,
dupa urmitoarea reteta:

Prepararea tamponului borat: la 9g H;BOsse adaugs api distilata pana la 250 ml La solutia obiinutd
se adauga 2g NaOH, dupa care se aduce la 1 litru cu api distilatd. Tamponul borat preparat va avea
pH = 8,6 + 0,2. Solutia 1% de Agar Noble preparati in tampon boraf este lasata géntris 12 oré la +4°C
si apoi este fiartd in baie de apa panai la dizolvare. Cand solutia devine omogend se lasa si se raceasci
la 40+45°C. Se recomanda ca solutia de agar si fie preparati in pr eziua utilizarii, pentru a‘obtine cea
mai buna rezolutie a liniilor de precipitare in ID. »

Pregitirea plicilor cu agar pentru ID
Cu o pipetd incdlzitd in prealabil, se repartizeazd 15 ml de solutie 1% Agar Noble racit la 40+45°C,

in placi Petri de 100 mm diametru asezate pe o suprafatd orizontald, Pot fi folosite si placi Petri cu
diametrul de 85 mm, in care sunt repartizati 12 ml Agar 1%. S¢ lasi agarul si sg solidifice inaintea -
practicarii godeurnlor Capacele. sunt; mlaturate in tlmpu] racml pentru ‘a permite eliminarea

' vaporllor de. apa

4 .

Practlcarea de godeui‘i in gelul de agar, conf. O.1.E. Manual de Diagnostic Tests Vaccines for
Terrestrial Animals. (mammals birds and bees), Cap. 2.5.6. rev. 2011, se executd cu o matrité avand
7 piese (una centrald si 6 in jur) care realizeazi godeuri de 5,3 mm in diametru si 2,4 mm intre ei

, intr-o placd de 100 mm diametru se pot realiza patru rozete a cite sapte godeuri. -
Cu o canuld adaptata la o linie de vacuum se extrag rondelele de agar rimase, fari a deranJa ql'c ml I
~ compact de agar Placﬂe se folosesc in ziua in care in agar s-au practicat godeuri. T

Modul de executare al testulyl de imunodifuzie in gel de agar.
Antigenul este plasat in godeul central si serul pozitiv, alternativ, in godeurile periferice. Proh ele
ser de testat sunt plasate in celelalte 3 godeuri {Fig. 1). Volumul reagenyilor este de 40 pl/gode
Plicile sunt mentinute §i incubate la 20-25°C intr-o camer inchisi si umeda.

Dupa 24-48 ore reactiile de precipitare sunt examinate sub un fascicul ingust, intens oblic dz

S

XT‘!‘\ \’1

contra unui fond negru. Liniile de referinta trebuie s fie clar vizibile la 24 ore si orice ser de h e

care este pozitiv trebuie sa formeze linii dg identitate ca cele intre reagentii standard.




Fig. 1

1,3,5-SP-AIE
@ 2,4, 6 —Seruri de testat
7 -AgAIE
: Interpretarea testulun de lmunodlfuue in gel de agar (Fig. 2)
Citirea reactiei se face la 24 de ore i la 48 de ore, iar interpretarea la 72 ore de la executare.
Se recomanda citirea reactiei la o sursi de lumini laterala (oblica) si pe uh fond intunecat.
e Se consideri reactle pozmva (Fig.2) cénd intre godeul cu antigen AIE si godeul cu ser de
testat apare 0 hme de precnpxtare clard la jumitatea dlslantel dmtle godeuri; linje ce se unegte
cu linia de prempltare a serulu1 pozmv AIE (godeul nr. 2). Q. b
s Se consndera reactle siab pozmva (Flg 2) céand intre godeul cu antlgen AIE si godeul cu ser
de testat apare o linie de precipitare tangenti la godeul cu ser de testat, unindu-se cu linia de - -
- precipitare-a:serului-pozitiv AlE (godeul nr::4). O reactie slab pozitivi apare dupa 48 ore si este
1nd1cata printto- u§0c1ra curbate a lmlel de precxpltare intre godeul cu dntxgen si cel cu ser de
testat. T Co
o Se consldera reactle mtens pozntlva (Flg 3) .cand serurile cu un tltI'U inalt de antmorpl '
' prempltantl pot forma lmu de precipitare mai largi care tind sa fie difuze. Aceste reactii pot fi
~ confirmate ca- speuﬁce pentru AIE prin diluarea serurilor, 1/2 sau 1/4 mamtea retestam '
“ acestea vorda o linie.dg precipitare mai distincti. ’ ' ' '

'8 "'Se consideri reactie: hegatlva (F1g 22 atunici cind intre godeu] cu antigen AIE i godeﬁl cu -
‘ ser de testat nu apar lmu de prec1p1tarc (godeul nr. 6). !
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et v Fige2 o

1 -SP-AIE

2 — Ser de testat (pozitiv)

3 -SP-AIE

4 - Ser de testat (slab pozitiv)
5—-SP- AIE

6 — Ser de testat (ncgatviv)
7 - Ag- AIE




Fig. 3

1--8SP- AlE

2 -- Ser de testat (proba intens pozmva\
3-SP- AIE -
4 — Ser de testat

5--SP- AIE

6 - Ser de testat

7 - Ag- AlE

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
‘Componentele liofilizate (Ag-AlE, SP-AlE si diluantu) se conservi la 2-8°C, ferit de lumind, atatla -
beneficiar, cét §i pe tlmpul transportulun (l4zi izoterme sau ma§1m fr 1gorlﬁce) o

~Anusecongela. ©
A sepistra bine-inchis; 1A ambalaJUI ori gma] pe perlodda de valamlltate
- A nu se utiliza dupa data’ explram ‘marcati pe-eticheta cutiei sau ﬂdconulm

~Dupa tehidratare si o prima utilizare, a se repartiza in volume nici $1 pastrh la congelator la 0

. temperatura de -20°C pentru 30 zile.”

R () A'IENTIONARI SPLCIALE

ANEMIAECVI TEST se ‘utthieaza cu respectarea masurllor de protectte a pe: soanei sl a medlulul. =
Nu se fo]osesc reagentl explratl sau componente ale altor seturi. R PN I

11 PRECAUTIT SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILITA[ SAUA -
~ DESEURILOR, DUPA CAZ ' L |

Pentru protectla mediului prodUSul TAmas. neutlluat flacoanele goale sat alte deseuri nu trebuie
aruncate in ape reziduale sau resturi menajere Dlstrugerea acestor4 este ‘realizatd pun fierbere, -

incinerare sau irersie mtr—un produs deszectant
12. VALABILITATE o,

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

13. ULTIMA REVIZIE A PROSPECTULUI

lanuarie 2012.




14. ALTE INFORMATII

Pentru orice informatii referitoare la acest produ< veterinar, imunologic, de dlagnostlc vd rugamf' sd,
contactati reprezentantul local al detindtorului Autorizatiei de Comercializare. =

Rugim a insoti orice reclamatie cu numirul de serie fnscris pe eticheta flaconului sau cutiei.

<
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TRADITIE 5HROVATIE I SANATATEA ARz

Contine: '
1 flacon cu antigen AlE
1 flacon cu ser pozitiv AIE
© 1flacon diluant

1 prospect )
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VNEMIAE’GVITEST i
| f Set pentru diagnosticul serologic 6' :

al anemiei infectivase ecvine 420213llgs

. o Y-

Diagnostic kit for equire infectious
anemia {EIA)

prin testul de imunodifuzie - by immunodi_ffusion test

Se pistreazs la +2/4+8°C

-Store at +2/48°C

" in the original package
Se utilizeazs

“eanform prospectutui anexat

Use as directed

Content:

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

Romvac
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Tel.: 021 3503109

Romvac  ANEMIAECVITEST
Company '
Set de diugnostic al anemiei infectioase ecvine prin testul de
imunedifuzie in gel de agar

CONTINE: 1C seturi x 90 doze. Sera 48  Cod B- 5548

SPECI TINTA: Ecvine.

INDICATII: Pentru diagnostcul anemier infecticase ecvire.

MOD DE UTILIZARE: Conform instructiunilor de folosire.

VALABILITATE: 13.07.2013.

DEPOZITARE S| TRANSPORT: +21+8°C

PRECAUT! SFECIALE: Deseurile se vor depozd in locun special amenajite.
A nu se lasa la indemana copiilor!

AUTORIZATIE GE COMERCIALIZARE: 070064 / 07 03.2067 <
- NHUMAI PENTRU UZ VETERINAR -

ANT‘GEN Te'.. 021 3503°0°
047 c : |
R \CIE?W AHEMIAECVITESTQ
& 18] infectioase ecymo
anogen semry S e e gl 2633
4 Seria 48~ Rehidratars 12ml,
Cad B 5548 Dep. «2"] +8'c
: NTRU U VETERINAR -

Nr, doze %0
valab. 13.072013
< NUMAI PEI

-
R

SER POZITN Tel.: 021 2503109
Ra@iﬁ ANEMIAECVITEST®
Ser pozfliv pemrl cRAgRT AL INeMis| Mfectioase scvine Brut

testul de munodifuzic in gel de agar

Nr.doze 90 Seria 48 Rchidratare 36ml
val. 13.07.20'3 Cod B- 5548 Dep.+2 [+8°C

/.\ i NUMA! PENTRY) UZ VETERINAR -

?"{1:.73 - DILUANT Tol.: 021 35¢3109

Gy ANEMIAECVITEST ©
Oruant pentru reconsiituireacomponentelor setulus
> Sens 42 Volum 5mi vaiab.13.07. 2013

Cod B-5548 Des.+2'/ +87C

- NUMA PENTRU UZ VETERIHAR -




