RARITEST -

-set pentru diagnosticul rabici prin i wnofinorescenyi divecri-

NUMELEL SI ADRESA DETINATORYLUL AU TORIZATIEL DI,
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DENUMIREA PRODUSULUI: RABITES Tser  pentru diagnosticul  rabici  pyin
imunofluorescenti directd.
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Setul de diagnostic RABITEST este conpus Jin -

© ser antivabic fluorescent fiofitianr - activ, obyinut din serui hiperiian de
lepure sau cobai munizati cu antigen rabic pmlhul g concentrat, coplal v

iZzotiocianai de fluoresceins 1 Ao BC O Suspeasic de 2% creter notal de
?‘ntl("( re

SN TIPS YT II7E ',"."'!J.'!,"L"')':'L']:! .«'.‘;;7'.‘1.'2:(1.' T A do uagmfv, ()f)[illtll i seridl
hiperimun de ivpure san cobai 5 Zall e antirn vabic pudine 3

cone emml, cupiat cu oliocianai de Hioiesce didadsorbit pe o encnorneis ‘

I
20%% creiér rabie Je soareee deviar co virnsul rabie iy tabes,
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RAGITEST este utilizat in laboratoare|e de diagacsice pe ntru confirmares s nibane
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MODBUL DE UTH A7ARE

LoConpinutul unui - fiacon ttiolay de ser flnorescent antirabic activ si ser antirabic
fluorescent  martor negativ se resuspenda ficcare  intr-un ml apa distilata. Dupa
centrifugare la - 2000 raii/minut tmp de 10 minute se reia supernatantul care este
folosit la colorare. )

7.2. Din creierul de examinat s fac c Al doud amprente pe o lama, clichetati din cornul
lui Ammon sau trunchiul cercbral Y
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7.3 Dupa uscarea amprentelor la temperatura camerel, acestea sunt sterilizate i
cxpunere la radiaii ultraviolete, timp de [0 minute, apoi lamele sunt introduse [n:nm‘i\}
(ixare fn acetond ricita la - 0“( timp de cel putin 20 minute. '

7.4. Dupa fixare se aplicit o picaturd de ser fluorescent activ pe atprenta de lanpa
etichetd, iar pe amprenta din parteia opusid se aplicd o picaturd de ser fluorescend
martor negativ,

7.5. Preparatele se introdue pentru 30 minute la 37°C %, dupd care se trec intr-o baie de
solutlc tampon fosfat salin (pH 7.2) timp de 10 minute, apoi sunt limpezite timp de

2 minute in apa distilati. :
7.6. Dupa uscare se montcaza o lameli o glicerind tamponatd peste amprenie S s

cxamineaza in spectru-ultraviolet.

Interpretare
7.7 In cazurile de diagnostic pozitiv. am]ncnm mlmala e ser fluorescent activ prezingd n
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specilica. In caz de diagnostic negaliv. Huorescenta specifici este absentd i ambele
arprenie.

7.8. Diagnostical prin o fluoreseanid oole indicat i toale vaziiile o vare produsui de
exammar este proaspat st nealterat '
7.9. Procesele de alterare produc reactit nespecifice care pol denpiura exactitaten

diagnosticului, +
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Distrugerea deseurilor se face prin lierbere. incinerare sau imersie intr-un  produs
dezinfectant adecvat, autorizat pentru utilizare de citre autoritatilé compelente.
Con{inutul ﬂacoanclox cu RABITEST, ramas nelolosit, nu trebuie sa fie deversat in cursuri

de apd, datorita pericolului pentru pesti si alie organisme acvatice, iar flacoanele vor [i
depuse o Jocuri special amenajate.




2. VALAB[LITATE
Setul de diagnostic RABITEST are valabilitatea de 2 ani de la data liofilizarii

13. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA OARL PROSYPECTUL
Autorizajia de Comercializare ~ produse de uz veterinar — nr. 090048/04.06.2009
Informatii ~ suplimentare  despre  acest produs sunt disponibile pe = site-ul

14. ALTE INFORMATII -
RABITEST se conditioneaza prin liofilizare in flacoane (fiole) ce confin cale 1 ml
din cele doud componente si anume ser antirabic fluorescent activ si ser anlirabic
fluorescent martor negativ si au aspectul unor pastile pufoase de culoare gilbui-
rogietica. '
Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal, va rugim ¢ contaciari
1

reprezentantul focal ol detini
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Eticheta primari (flacon)

RABITEST

ETICHETA PRIMARA 51 SECUNDARA

pentru setul de diagnostié RABITEST

Serantirabic fluorescent lioftlizat aciiv
Cantitatea de su hs(.m(.l A(tlv.l L ml ser antirabic fluorescent getiy

Nr. teste/flacon: 5

Mod de utilizare: Conform prospeciulni
Timp de asteptare: Nu esre cazul

Nr. serie Data expiriirii:
Cod: Depozitare: +

F200/+8°C
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Cantitaten de sulwt,nli‘l activa: / mf ser ARIrabic Huorercent nestor nevativ
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Mod de utilizare: ¢ ‘onform prospeciului
Timp de agteptare: Ny csre cazul
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Condifii specinie de deporitare
Precau(ii speciale: Deseurile se
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AUTORIZATIA DI COMERC IALIZARE:

Numirul seriei:




ETICHETA SECUNDARA

RABITEST
pentru setul de diagnostic rabiet prii imunofluorescenta directi

45 de cutii se introduc in folic contractila (sau cutie)
impreuni cu o eticheti secunda -, ce contine

RABITEST
Set pentru diagnosticul rabiei prin imunofluorescen (i direcis

Declieavea cubernnte notivy e abion sabstanye: ser annran Jlnorescenr lofilizar activ

Ser antirabic jluoreseent lioftlizat martor nevairy

Forma farmaceutici: peleii liofiliza
Dimensiunes andbadajubuic 45 conpr v 5 7p000
Specii inti: Mamifore domegtive: S pISiceD hovige o O Sl e, porcha

i sitbuatice: vulpi luni dibori
Yadicadiic wswe witizar im iaboratoarete de diagnostic pentru confirmarea sau infirmaroa rabioi .
Mod de wlilizare: ¢ onform prospeeruli
Thnp de agiepiare: N oste ca=il
otn enpisinis,
Coudifii speciaie de aepozitare si (vansport: se depoziioo ln ¢ PTG St e i ) vy

Preciutiy speciale: Doscirile se v depozinn in spati spcrl e e
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RONWIY ¢ g p ANY S A Sose Ceucasts nir, HU e vennaar, Jud. iifov
L-mail: romvye @@ romvac,ro; Velefoi. 821350 31 06, uZi.350 44 W/

420,350 21 89; 821,357 4o T0; fax: 921,550 31 HO: 0023 370 75
PEY Lowvrarh 821355 50 0
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