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- “RABITEST”-. . .
~ s¢{ pentru diagnosticul rabiei prin imunofluorescenti directd -

- NUMELE §: ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ST
DETINATGRULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE '

SC ROMVAC COMPANY $.A,, §os. Centurii nr.7,
- 077190, i/ ghuntari, Jud. Iifov - Roménia -

DENUMIREA “PRODUSULUE: “RARITEST® - set -pentru diagnosticul rabiéi prin

- imnunioflnorsscénti directi
3. PRINCIPIGL METODEI ., . _ o
* - Bvidentiered p#in.examinare la microscopul cu ultraviolete a suportului celular infectat cu virus ce
" . retine la suprafata sa anticorpul conjugat monospecific cu fluorocrom.
4. COMPOZITIE. . .
Seml de diagnostic RABITEST este compus din : ' ‘ _
‘ e sor gntirabi iofiliz: obtinut din serul hiperiroun de iepure sau
cobal. imunizafi cu antigen rabic, purificat si concenirat, cuplat’ cu izotiocianat de
#yoresceint, adsorbit pe o suspensie de 20 % creier normal de yoarece; - :
o iar antirabic fluorescent liofilizat — martor, obtinut din serul hiperimun de’ iepure sau
¢obal imunizafi cu antigen rabic purificat §i concentrat, cuplat cu izotiocianat de
fiuoresceind, adsorbit pe o suspensie de 20 % creier rabic de goarece! (virus fix Babeg).
5. SCOPUL i:1YLIZARI PRODUSULUI

RABITESY 2sté utilizat in laboratoarele de diagnostic pentru confirmarea sau infirmarea rabiei la

mamifere domiestice (ciini, pisici, bovine, ovine, caprine, cabaline, porcine) gi ‘silbatice (vulpi,

o 1upi; dihori i sitele). T
_ Evidentieres antigenului rabic se face prin aplicarea apoi sunt limpezite timp de 2 minute in ap2 pe

sectiuni de tesiit 51 examinarea rezultatului prin imunofluorescenti directs.

. FORMA [I% PREZENTARE

e serantirabic fluorescent liofilizat — activ -~ flacon x Iml,
"o uer antirabic fluorescent liofilizat - martor - flacon x 1 ml.
Humdr de probe de examinat/set = 5 teste. '

. MODUL DE UTILIZARE - : - :
7.1, Confirisiul tnui flacon (fioli) de ser fluorescent antirabic activ sau martor se ‘resuspendi

intr-up, miiapd distilati. Dupi centrifugare la 2000 turatii/minut timp de 10 minute se reia
supematantul care este folosit la colorare. . '

7.2. Din civiérul de examinat se fac céte doull amprente pe o lami, etichetats, din comul lui
Amm¢:: jau trunchivl cerebral. ‘ - C

7.3. Dupé starea amprentelor la temperatura camerei, acestea sunt sterilizate prin expunere la
radiajii-vitraviolete, timp de 10 minute, apoi lamele sunt introduse pentru: fixare in acetond.
récitd fa 920°C, timp de cel putin 20 minute. S o
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7.4, Dupi fixare. se aplicd o piciturd de ser fluorescent activ.pe amprenta de langi 44
amprerrs. din: :;partea opus se aplick o pichturd de ser fluorescent martor. (/2

7.5. Preparagf,ie se introduc pentru 30 minute la 37°C, dupd care se trec intr-o
tampon- »os.at salin (pH 7,2) timp. de 10 minute, apon sunt limpezite tirap de mimute

- distilats. ' o

7.6. Dupd uix cdve se monteazi o lamelX cu glicerind tamponath pmte amprente s\ 5e f.' arivigau i o
spectru i Hraviolet. |

, Interpt‘e,tm _ '

7.7. In cazusile de diagnostic pozitiv, amprenta colorath. cu ser fluorescent. activ: prezinti o
fluorescint é evidents, cu aspect de incluzii colorate galben-verzui (mir verde); iar amprentele -
colorats cu  ser fluorescent martor nu prezinth fluorescenth specifici. in caz de diagnostic
negativ, huomcemz specifici este absentii in ambele amprente:

7.8. Diagnosticel pnn zmunoﬂuorescenﬁ este indicat in toate cazurile in care produé.ul de examinat .

~ este proaspit i nealterat. :

7.9. Procesc g'dle pu'aeihcpe denatureazs exactitatea dxagnosnoulm

8. 'PRECAUT i1 PRIVIND UI‘]LIZAREA CORECTA
. 8.1. Nu se ftosesc reagenti expirati sau componente ale altor setur.

8.2. Produsi:i nefolosit, folosit partial, expirat, recipientele golite de continut, se vor deconmmma
cu agez 51 chimici.

| 9. “CONDITLLDE I)EPOZITARE

RABITEST se va pistra la +2/4+8°C, ferit de lumind, atit la beneﬁctar cét §i pe timpul
transporfaijn {l&zi izoterme sau magini frigorifice).
Anuse 3i’§=:a"la indeména copiilor! -

10 ATENTIO!‘&ARI SPECIALE '
- Nu sunt’indicate misuri speciale pentm personalul care utilizeazi produsul.

ll PRECAU 5 i¥. bPECIALE PENTRU: "ELIM]NAREA PRODUSULUI NEUTILIZ.AT SAU
DESEUR}MDR. PUPA CAZ
' Distrugirés degeurilor se face prin fierbere, incinerare sau imersie intr-un pmdus deszectant‘ '
adecva, "autorizat pentru utilizare de citre aummiple competente. '

Contim:toi ﬂacoanelor cu RABITEST, r&mas nefolosnt, nu trebuie sé fie dever-;at in cursuri de
-apd, datoriti pericolului pentru p&stx §i alte orgamsme acvatxce, iar ﬂacoanele vor fi depuse in
locuri ; ,ecwl .amenajate. '

- 12. VALABILYTATE
Setul de d:agnostlc RABITEST are valabxlxtawa de 2 am de la data liofilizirii

- 13. DATE IN B AZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA OARA PROSPECTUL :
" Autoriziszia de Comercializare — produse de uz veterinar — nr, 222040 din 26. 01 2004
Inforrmxm suplxmmtare despre acest produs sunt dxspombnle pe site-ul www VAC.00 .
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i £5T"se-condifioneazi prin liofilizare in flacoane (ﬁole) ce con;m e 1 ml dm cele
: dgiji/ compunente §i anume ser antirabic fluorescent activ gi ser antirabic: ﬂuorescent martor §i
@u speck i uror pastile pufoase de culoare gilbm-rosxenca
”’MW‘““ “Pentru rive “informatii referitoare ld acest produs medicinal, va rug,fxm si ocontactati
reprezemznml local al det.mimmlm Autorizatiei de Comemiahmre

K ROMVAC CO‘VKPANY S.A,
Sos. Centurii-ny. 7, 077190 Voluntari, Jud. Dfoy
© E-mail: romvsc@romvac.ro
- Telefon: 021 350:31:11; 021 350 31 0‘7,
021350 31 09; 021 491 54 59 !
“Fax; 021 350 .ﬁ 405 021 352 75 84
Fax'Livriiri: ¢21491 54

Rugim a iilsog% orice reclamatie cu nun@iml de serie i‘ns‘cr‘uj).e flacon sau pe etichetii. |
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AL. COETIH Sope=



ETICHETA PRIMARA SISECUNDARA

pentru setul de diagnostic RABITEST

Eticheta primari (flacon)

RABITEST
Ser antirabic fluorescent liofilizat activ
Cantitatea de substangi activi: 1 m] ser antirabic fluorescent activ
Nr. teste/flacon: 5
Mod de utilizare: Conform prospectului

Timp de agteptare: Nu este cazul - i
Nr. serie Data expiririi: :
Cod: Depozitare: +2°C/+8°C

NUMAIPENTRU UZ VETERINAR. -
AUTORIZATIA DE COMERCIALIZARE: ........cccooeuriimvunnn

RABITEST

Ser antirabic fluorescent liofilizat martor

Cantitatea de substanti activii: 1 ml ser antirabic fluorescent martor
Nr. teste/flacon: 5

Mod de utilizare: Conform prospectului

Timp de agteptare: Nu este cazul

Nr. serie Data expiririi:

Cod. Depozitare: +2°C/+8°C

NUMAIPENTRU UZ VETERINAR.
AUTORIZATIA DE COMERCIALIZARE: ......coovenenvecucnes

Eticheta secundara (cutie)
RABITEST

Set pentru diagnosticul rabiei prin imunofluorescenti directd
Declararea substantei active si a altor substante: Ser antirabic fluorescent liofilizat activ
Ser antirabic fluorescent liofilizat martor
Forma farmaceuticii: peletd liofilizatd
Dimensiunea ambalajului: 45 seturi x 5 teste )
Specii finti: Mamifere domestice (cdini, pisici, bovine, ovine, caprine, cabaline, porcine)
gi sdlbatice (vulpi, lupi, dihori gi altele)
Indicatii: este utilizat in laboratoarele de diagnostic pentru confirmarea sau infirmarea rabiei
Mod de utilizare: Conform prospectului
Timp de agteptare: Nu este cazul .
Data expirarii:
Conditii speciale de depozitare §i transport: se depoziteazi la +2°C/+8°C, ferit de lumind gi inghef
Precautii speciale: Degeurile se vor depozita in spatii special amenajate
NUMAIPENTRU UZ VETERINAR
A NUSE LASA LA INDEMANA COPIILOR!
ROMVAC COMPANY S.A. Sos. Centurii nr. 7,077190 Voluntari, Jud. Iifov
E-mail: romvac @ romvac.ro; Telefon: 021.350 31 06; 021350 31 07;
021.350 31 09; 021.352 00 70; Fax: 021.350 31 10; 021.352 75 84
Fax Livriri: 021.35031 1 P
AUTORIZATIA DE COMERCIALIZARE: ..........ccccov e
Numirul seriei:
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ETICHETA SECUNDARA
pentru setul de diagnostic RABITEST
45 de cutii se introduc in folie contractilii (sau cutie)
impreuni cu o etichetd secundari, ce contine:
RABITEST

Set pentru diagnosticul rabiei prin imunofluorescenti directi
Declararea substantei active gi a altor substante: Ser antirabic fluorescent liofilizat activ
Ser antirabic fluorescent liofilizat martor
Forma farmaceutici: peletd liofilizati
Dimensiunea ambalajului: 45 seturi x 5 teste
Specii tintd: Mamifere domestice (cdini, pisici, bovine, ovine, caprine, cabaline, porcine)
st salbatice (vulpi, lupi, dihori i altele) |
Indicatii: este utilizat in laboratoarele de diagnostic pentru confirmarea sau infirmarea rabiei
Mod de utilizare: Conform prospectului
Timp de agteptare: Nu este cazul
Data expiririi:
Conditii speciale de depozitare si transport: se depoziteazd la +2°C/+8°C, ferit de lumind §i inghet
Precautii speciale: Degseurile se vor depozita in spafii special amenajate |
NUMAI PENTRU UZ VETERINAR
A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR!
ROMVAC COMPANY S.A. Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. IIfov
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 Livriri: 021.350 31 1 _
AUTORIZATIA DE COMERCIALIZARE: ......................

Numarul seriei:
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MODEL ETICHETE PENTRU
AMBALAJUL PRIMAR
SI AMBALAJUL SECUNDAR

ROMANIA - ROMVAC COMPANY S A. Voluntari Tel.: +4021-3503109
Sor antirabic fuerescont Sefilast ACTIV
antitates de substarts active: 1 mi ser antirsiic Ruervscont activ
praepectulsl.

cand
Nedeste /1. 5 Seria 13 Data expirasit: 11.04.2011 Cod B-2438
AC...... Dep. 4218 °C

UMAI PENTRU UZ VETERINAR -

ROMANIA - ROMVAC COMPANY S A. Voluntan Tel : +4021-3503109
RABITEST
Sor antirsbic Susrsncont Bofiizat MARTOR

do ubstants activa: 1 mi ser antirabic fuerescers marter
Med do utBaare: conform preapectubis.

Timp ¢o astoptare. mu este canul
Nrdeste /A 5 Seria 13 Data expirarit 11.04.2811 Cod B-2M¥
AC.. - Dep. +214°C

NUMALPENTRU UZ VETERINAR -

ROMANIA - ROMVAC COMPANY S.A. Voluntari Tel.: +4021-3503109
RABITEST

» Set pentru diagnosticul rablel prin ! o

ECLARAREA SUBSTANTE ACTIVE S A ALTOR SUBSTANTE:
- ser antirabic fluorescent liofilizat activ
- ser antirabic fluorescent liofilizat martor

FORMA FARMACEUTICA: paleta liofilizata.

CONTINE: 4S5 seturi X 5 teste. Seria 13 Cod 22486 I3
SPECH TINTA: Mamifere domestice si salbati
INDICATH: Este utilizat in lab le de diagnostic pentru confi

sau infirarea rablei.
MOD DE UTILIZARE: Conform prospectului.
TP DE ASTEPTARE: Nu este cazul
DATA EXPIRARH: 11.04.2011
DEPOZITARE Sl TRANSPORT: ¢2° | + #°C, ferit de lumina si inghet.
PRECAUTI SPECIALE: unudh se vor depazita in locuri special amenajate. -
A nu se lasa la indemana copiilor !

H ) 10, R O





