PROSPECTUL PRODUSULUI

ANTIGEN PULLORUM

Antigen pentru diagnosticul tifopulorozei

1. NUMELE SI  ADRESA DETINATORULUI =~ AUTORIZATIEI ~ DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE

ROMVAC COMPANY S.A.

Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. Ilfov
E-mail: romvac@romvac.ro;

Telefon: 021.350 31 06; 021.350 31 07,
021.350 31 09; 021.352 00 70;

Fax: 021.350 31 10; 021.352 75 84

Fax Livrari: 021.350 31 11

Website: w.w.w.romvac.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI
- ANTIGEN PULLORUM — antigen pentru diagnosticul tifopulorozei.

3. COMPONENTELE PRODUSULUI
Fiecare ml de produs (20 doze RHAR :51 4 doze RSAL) confine germeni inactivati de

Salmonella pullorum, tulpina 1565, cu titru minim 6 x 10°UFC/ml, inainte de inactivare.

4. INDICATII

ANTIGEN PULLORUM este utilizat in diagnosticul tifopulorozei, nediluat, pentru
reactiile de aglutinare rapidd pe lama, cu snge integral (hemoaglutinare rapidd - RHAR) sau cu
ser (seroaglutinare rapidi - RSAR) si diluat 1/50, in reactiile de aglutinare lentd in tuburi

(RSAL).

5. PRINCIPIUL METODEI
Principiul metodei (RHAR si RSAR) se bazeazi pe reactia specifica dintre un antigen si

anticorpii omologi prezenti in singe sau in serul de pasdre (complexe imune) carc se
evidentieaza prin aparitia unor grunji albiciosi vizibili macroscopic sau cu ajutorul unei lupe
microscopice.

6. MATERIALE NECESARE NEINCLUSE

0 pentru RHAR si RSAR
o lame din sticld sau plici speciale de aglutinare cu godeuri bine luminate

(atentie la sursa de lumina pentru a nu se incalzi placile din sticla!);
o anse de sangerare $i de amestec.
0  pentru RSAL
o eprubete Wasserman, ser fiziologic fenolat 5%o, pipete gradate, termostat
la 35-37°C.
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6.1. Metoda — Mod de lucru

Flacoanele cu ANTIGEN PULLORUM se vor agita bine inainte de utilizare si Tn timpul
executdrii reactiei, pentru omogenizarea suspensiei de germeni.

Testele rapide (RHAR si RSAR) se vor efectua la temperatura de +20/+25°C,
temperaturile mai mari sau mai mici putand da reacfii false.

probe de examinat (ser de la speciile de pasari)
pentru RHAR se realizeazd amestecul pe lama din sticld a unei cantitati de antigen

(1-2 picaturi) cu o cantitate aproximativ egala de sange integral. Testul se executd la 20-
25°C, temperaturile mai mari pot da reactii false; dupa dezinfectarea cu alcool a crestei i
a foarfecilor, se taie putin varful crestei,ldsdndu-se sa se scurga cdteva picaturi de sange,
apoi se recolteaza cu ansa o picdturd de sange, care se omogenizeazd bine cu antigenul
aflat pe lama;

pentru RSAR 1in locul s@ngelui se lucreazd cu ser sanguin; se amestecd picdtura de
antigen cu cea de ser prin misciri circulare, picétura rezultatd ajungand la aproximativ
1,5 cm diametru; prin inclinarea repetatd timp de 2 minute a lamei este grabitd aparitia
reactiei de aglutinare (in cazul reactiilor pozitive);

pentru RSAL se lucreazd cu ANTIGEN PULLORUM diluat 1/50 in ser fiziologic fenolat
5% repartizat in seturi de 5 tuburi Wasserman, in primul tub 3,8 ml si in celelalte 2 ml;

in primul tub se adaugd 0,2 ml ser sanguin, realizandu-se dilutia 1/20 a serului direct in
antigen diluat 1/50; se omogenizeaza i se trec 2 ml in tubul 2; operatia se repetd la tubul
3, 4 si 5, din ultimul tub elimindndu-se 2 ml; se realizeaza astfel, dilutiile de ser 1/20,
1/40, 1/80, 1/160, 1/320; la acest set, se adauga un tub martor de opacitate, contindnd 1
ml suspensie de germeni (antigen dilutie 1/50) si 1 ml ser fiziologic fenolat 5%o; tuburile
se incubeaza 20 ore la 37°C si 2 ore la temperatura camerei, Tnainte de citire.

INTERPRETAREA REACTIEIL

0 Pentru pentru RHAR si RSAR
o reactia apare in circa 2 minute §i are aspectul unei picéturi cu grunji; dupd

aspectul grunjilor i al amestecului, reactia poate fi:
*  pozitivd = apar grunji si amestecul se clarifica
* negativa = amestecul rimane opac, omogen
= dubioasii sau nespecifici = in amestec pot apdrea cafiva grunji
fard ca acesta si se clarifice.

0 pentru RSAL:
o criteriile pe baza carora se face interpretarea reactiei sunt gradul de

clarificare sau de turbiditate al lichidului supernatant si aspectul
depozitului; in functie de aceste doud elemente, tuburile se noteazd, astfel:
» ++++ = supernatant: clarificare totald — depozit mare, umbreliform,
ocupa tot fundul tubului, intinzandu-se si pe pereti, iar marginile
franjurate;
» +++ = supernatant: turbiditate usoara — depozit asemdnator cu
cazul de mai sus, eventual ceva mai mic;




= ++ = supernatant: turbiditate potrivita — depozit umbreliform i cu
marginile franjurate, dar mai mic;
» + = supernatant: turbiditate mai intensa, aproape ca in tubul martor

— depozit umbreliform mic;
» - =supernatant: turbiditate indentica cu a tubului martor — depozit

inexistent sau mic, lenticular, in timpul cel mai decliv al tubului.

Aglutinarea notatd ++++ presupune aglutinare totala a antigenului, reactia notatd cu +++ o
aglutinare a peste 50% din antigen, cea notatd ++ aglutinare a aproximativ 50 % din antigen, in
tuburile notate cu minus nu existi aglutinare (aspect identic cu al tubului-martor).

Se considerd titru pozitiv de diagnostic, cind aglutinarea este totala (++++) la dilutia de
minimum 1/40 a serului.

Aspect
Intensitatea reactiei
Supernatant Depozit
. . depozit grunjos, cu grunji mari care ocupd
clarifiere totala P sruny .. gruny .. pa +4+++
tot fundul si se intinde si pe peretii tubului
. . depozit grunjos mai redus, care ocupa
turbiditate ugoara pozit grur) . b +++
fundul tubului
turbiditate mai intensa depozit grunjos mai mic ++
bidi a a tubului . . G
turbiditate aproape ca a tubului depozit umbeliform cu grunji mici +
martor
. . depozit inexistent sau lenticular mic fara
turbiditate ca a tubului martor e . . -
grunji in punctul decliv al tubului

8. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la indemana copiilor!

A se pistra si transporta in conditii de refrigerare (+2/+8°C)

A nu se congela.

Perioada de valabilitate a produsului este de 2 ani de la data fabricatiei si dupa prima
deschidere a flaconului este de 72 ore, cu mentinerea conditiilor de sterilitate si temperaturd

corespunzétoare.
A nu se utiliza dupa data de expirare inscriptionata pe eticheta flaconului!

9. ATENTIONARI SPECIALE

Se vor respecta normele generale de conduita privind manipularea produselor veterinare.

ANTIGEN PULLORUM nu se va folosi decat in scopul diagnosticdrii tifopulorozel.
Deoarece este posibil ca nu toate pasirile dintr-un lot infectat sd reactioneze pozitiv, se
recomanda ca testul de aglutinare rapida pe lama sa fie utilizat ca test de diagnostic al lotului de
pasiri, nu ca test pentru identificarea individuald a pasarilor infectate cu Salmonella pullorum.
Uneori, este posibil ca infectia cu S. pullorum sa fie prezentd intr-un lot de péséri, fara
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evidentierea unor reactii pozitive la testul de aglutinare rapida pe lama.
Se recomandi ca un lot de pasdri si fie considerat negativ, numai dupa testari repetate

prin RHAR/RSAR negative.
In caz de injectare accidentald solicitati sfatul medicului §i prezentati-i prospectul

produsului sau eticheta.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT

10.
SAU A DESEURILOR
Pentru protectia mediului, flacoanele cu produs ramas neutilizat, flacoanele goale sau

alte deseuri trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA OARA PROSPECTUL

11.

12. ALTE INFORMATII
Se livreazd in flacoane de 25, 50 si 100 ml (500, 1.000 sau 2.000 doze pentru RHAR

sau 100, 200 sau 400 doze pentru RSAL).
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
Pentru orice informatii referitoare la acest produs biologic veterinar va rugdm sa

contactati reprezentantul local al detindtorului Autorizatiei de Comercializare.
Informatii suplimentare despre acest produs sunt disponibile pe site-ul www.romvac.ro.

Rugim a nsoti orice reclamatie cu numirul de serie inscris pe flacon sau pe
eticheti.
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MODEL DE ETICHETA PENTRU AMBALAJUL PRIMAR (FLACON)

ANTIGENULUI PULLORUM

Denumirea produsului

ANTIGEN PULLORUM
Antigen pentru diagnosticul tifopulorozei prin reactia de aglutinare rapida si
seroaglutionare lenid.

Forma de prezentare a produsului: suspensie alb-ldploasd

Componentele produsului/cantititi/concentratii:
Germeni inactivati de S. PULLORUM , tulpina 1565
. Nr.serie: ...
Nr. Autorizatie de Comercializare: .....................

Denumire producitor: ROMVAC COMPANY SA
Data expirérii: ZZ/LL/AAAA

$ % N voa

Conditii de pastrare: +2/+8°C, ferit de lumina si inghet

Nr. teste/flacon: 500, 1000, 2000 teste — reactiile rapide (RHAR si RSAR)
100, 200, 400 teste — reactia lentad (RSAL)
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MODEL DE ETICHETA PENTRU AMBALAJUL SECUNDAR

ANTIGEN PULLORUM

Denumirea produsului

ANTIGEN PULLORUM

Antigen pentru diagnosticul tifopulorozei prin reactia de aglutinare rapida si
seroaglutionare lentd.

Compozitia produsului:

Suspensie de germeni inactivati de S. PULLORUM , tulpina 1565

Forma farmaceutici: suspensie apoasd

Indicatii: in diagnosticul in vitro al tifopulorozei

Mod si cale de utilizare: conform Prospectului

Data expiririi: ZZ/LL/AAAA

Dupd prima deschidere a flaconului: 72 ore

7. Conditii speciale de depozitare si transport: +2°C/+8 °C, ferit de lumina i inghet

10.

11.
12.
13.

Precautii speciale: Deseurile se vor depozita in conformitate cu ceringele locale

Mentiunea 4 NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR:
A NUSE LASA LA INDEMANA COPIILOR
Numele si adresa detinitorului Autorizatiei de Comercializare:

ROMVAC COMPANY S.A.
Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. Ilfov

E-mail: romvac@romvac.ro;

Telefon: 021.350 31 06; 021.350 31 07;
021.350 31 09; 021.352 00 70;

Fax: 021.350 31 10; 021.352 75 84

Fax Livrari: 021.350 31 11

Website: w.w.w.romvac.ro

Numarul Autorizatiei de Comercializare: .......... ...
Numarul seriei de produs: ...................

Cod produs: ...




