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I.LB. PROSPECTUL PRODUSULUI

RABITEST -

-set pentru diagnosticul rabiei prin imunofluorescentd directi-

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE
SC ROMVAC COMPANY S A, Sos. Centurii nr. 7,
077190, Voluntan, Jud. Ilfov - Romania

2. DENUMIREA PRODUSULUY: RABITEST-set pentru diagnosticul rabiei prin
imunofluorescentd directd.

3. PRINCIPIUL METODEI
Evidentierea prin examinare la microscopul cu ultraviolete a suportului celular infectat cu

virus ce retine la suprafata sa anticorpul conjugat monospecific cu fluorocrom.

4. COMPOZITIE
Setul de diagnostic RABITEST este compus din :

e ser antirabic fluorescent liofilizat — activ, obtinut din serul hiperimun de
iepure sau cobai imunizafi cu antigen rabic, purificat si concentrat, cuplat cu
izotiocianat de fluoresceind, adsorbit pe o suspensie de 20% creier normal de
soarece,;

o ser antirabic fluorescent liofilizat — martor negativ, obtinut din  serul
hiperimun de iepure sau cobai imunizati cu antigen rabic purificat si
concentrat, cuplat cu izotiocianat de fluoresceind, adsorbit pe o suspensie de
20% creier rabic de soarece infectat cu virusul rabic fix Babes.

5. SCOPUL UTILIZARI PRODUSULUI
RABITEST este utilizat in laboratoarele de diagnostic pentru confirmarea sau infirmarea

rabiei la mamifere domestice: cdini, pisici, bovine, ovine, caprine, cabaline, porcine
si sdlbatice: vulpi, lupi, dihori.

6. FORMA DE PREZENTARE .
o ser antirabic fluorescent liofilizat — activ — flacon x Iml,
o ser antirabic fluorescent liofilizat - martor negativ - flacon x 1 ml.
Numdr de probe de examinat/set = 5 lesle.

7. MODUL DE UTILIZARE

7.1. Continutul unui flacon (fiold) de ser fluorescent antirabic activ si ser antirabic
fluorescent martor negativ se resuspendi fiecare intr-un ml api distilatd. Dupa
centrifugare la 2000 turafii/minut timp de 10 minute se reia supernatantul care este

folosit la colorare.
7.2 Din creierul de examinat se fac cite doud amprente pe o lama, etichetatd, din cornul

lui Ammon sau trunchiul cerebral.




7.3. Dupa uscarea amprentelor la temperatura camerei, acestea sunt sterilizate prin

T

i sexpunere la radiaii ultraviolete, timp de 10 minute, apoi lamele sunt introduse pentru

fix; fe in acetond ricita la -20°C, timp de cel pufin 20 minute.
'upa fixare se aplicd o picaturda de ser fluorescent activ pe amprenta de langa

“etichetd, iar pe amprenta din partea opusd se aplicd o picdturd de ser fluorescent

martor negativ.
7.5. Preparatele se introduc pentru 30 minute la 37°C, dupd care se trec intr-o baie de

solutie tampon fosfat salin (pH 7,2) timp de 10 minute, apoi sunt limpezite timp de

2 minute in apa distilata.
7.6. Dupa uscare se monteazd o lameld cu glicerind tamponatd peste amprente §i se

examineaza in spectru ultraviolet.

et

Interpretare

7.7. In cazurile de diagnostic pozitiv, amprenta colorata cu ser fluorescent activ prezintd o
fluorescentd evidentd, cu aspect de incluzii colorate galben-verzui (mar verde), iar
amprentele colorate cu ser fluorescent martor negativ nu prezintd fluorescenta
specificd. In caz de diagnostic negativ, fluorescenta specificd este absentd in ambele

amprente.
7.8. Diagnosticul prin imunofluorescenta este indicat in toate cazurile n care produsul de

examinat este proaspat si nealterat.
7.9. Procesele de alterare produc reactii nespecifice care pot denatura exactitatea

diagnosticului.

PRECAUTII PRIVIND UTILIZAREA CORECTA

8.
8.1. Nu se folosesc reagenti expirati sau componente ale altor seturi.
8.2. Produsul nefolosit, folosit partial, expirat, recipientele golite de confinut, se vor
decontamina cu agenti chimici.
9. CONDITII DE DEPOZITARE :
RABITEST se va pastra la +2/+8°C, fenit de lumina, atat la beneficiar, cat g1 pe timpul
transportului (1az1 izoterme sau masini frigorifice).
A nu se ldsa la indemana copiilor!
10. ATENTIONARI SPECIALE
Nu sunt indicate masuri speciale pentru personalul care utilizeaza produsul
11. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT

SAU DESEURILOR, DUPA CAZ
Distrugerea deseurilor se face prin fierbere, incinerare sau imersie intr-un produs

dezinfectant adecvat, autorizat pentru utilizare de catre autorititile competente.

Continutul flacoanelor cu RABITTST, ramas nefolosit, nu trebuie sa fie deversat in cursuri
de apd, datoritd pericolului pentru pesti si alte organisme acvatice, iar flacoanele vor f'
depuse in locuri special amenajate.




12. VALABILITATE
Setul de diagnostic RABITEST are valabilitatea de 2 ani de la data liofilizarii

13. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA OARA PROSPECTUL
Autorizatia de Comercializare — produse de uz veterinar — nr. 090048/04.06.2009
Informatii  suplimentare despre acest produs sunt disponibile pe site-ul

WA TOM a0 T

14. ALTE INFORMATII
RABITEST se conditioneazd prin liofilizare n flacoane (fiole) ce confin cate 1 ml

din cele doud componente si anume ser antirabic fluorescent activ si ser antirabic
fluorescent martor negativ si au aspectul unor pastile pufoase de culoare galbui-
rosietica.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal, va rugdm sa contactati
reprezentantul local al detinatorului Auforizafiei de Comercializare. '

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

E-mail: romvac@romvac.ro

Telefon: 021 350 31 11; 021 350 31 07;
021 350 31 09; 021 491 54 59

Fax: 021 350 31 10; 021 352 75 84
Fax Livrari: 021 491 54 61

Website: sy romvie ro

Rugim a insofi orice reclamatie cu numarul de serie inscris pe flacon sau pe eticheta.




MODEL ETICHETE

- AMBALAJ PRIMAR

- AMBALAJ SECUNDAR




ETICHETE PRIMARE

Romvac RABITEST

Company Ser antirabic fluorescent hofilizat ACTIV

Cantitatea de substan{d activa: I ml ser antirabic fluorescent activ

Mod de utilizare: conform prospectulu

Timp de asteptare: Nu este cazul

Nr. teste/flacon: 5 Seria: Data expirarii: Cod:

AUTORIZATIE DE COMERCIALIZARE: Dep.: +2°C/+8°C
-NUMAI PENTRU UZ VETERINAR-

Romvac RABITEST

Company Ser antirabic fluorescent liofilizat martor negativ

Cantilatea de substan{d activa: 1 ml ser antirabic martor negativ
Mod de utilizare: conform prospectului
Timp de asteptare: Nu este cazul

Nr. teste/flacon: 5 Sernia: Dala expiran: Cod:
AUTORIZATIE DE COMERCIALIZARE: Dep.: +2°C/+8°C

-NUMAI PENTRU UZ VETERINAR-




ETICHETE SECUNDARE

Loant

SERIA STESTE /SET
VALAB.
Romvac

Contine: 1 flacon ser antirabic
fluorescent — activ; 1 flacon ser
antirabic fluorescent - martor negativ,
1 prospect. Fiecare flacon continc

RABITEST 5 teste pentru diagnostic

Romvac Company SA.

Set pentru diagnosﬁcul rabiei prin testul de imunofluorescenta directi
Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Tel.:

Se utilizeazd conform prospectului anexat. Se pistreazi la +2/+8°C
021.350 31 06;021.350 31 09
-NUMAIPENTRU UZ VETERINAR- Fax:021.350 31 10; 02135275 84
E-mail: romvac @ romvac.ro ;
RABITEST

Set pentru diagnosticul rabiei prin imunofluorescenta directa
Declararea substantei active si a altor substante: Ser antirabic fluorescent liofilizat activ
Ser antirabic fluorescent liofilizat martor negativ

Forma farmaceutica: peletd liofilizatd
Dimensiunca ambalajului: 45 seturi x 5 teste
Specii tinta: Mamifere domestice: cdini, pisici, bovine, ovine, caprine, cabaline, porcine
si salbatice: vulpi, lupi, dihori

Indicatii: este utilizat in laboratoarele de diagnostic pentru confirmarea sau infirmarea rabici
Mod de utilizare: Conform prospectului
Timp de asteptare: Nu este cazul
Data expirarii:
Conditii speciale de depozitare si transport: se depoziteazi la +2°C/+8°C, ferit de lumind i inghe{
Precautii speciale: Deseurile se vor depozita in spafii special amenajate
NUMAI PENTRU UZ VETERINAR

ANUSE LASA LA INDEMANA COPIILOR!
ROMVAC COMPANY S.A. Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. 1lfov
E-mail: romvac (@ romvac.ro; Tclefon: 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 scriei:






