PROSPECTUL PRODUSULUI

ROMALEXINA LIOFILIZATA
Reagent de diagnostic pentru reactia de fixare a complementului (RFC)

1. NUMELE SI ADRESA DETINATQRULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE

PRODUS

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; 021 352.23.52

Fax: 021 350 31 10; 021 352 75 84
Fax Livriri: 021 350.31.11

Tel. Livriri: 0372.772.157
Website: www.romvac.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI:
ROMALEXINA LIOFILIZATA
Reagent de diagnostic pentru reactia de fixare a complementului (RFC)

3. INDICATI

ROMALEXINA este destinata laboratoarelor de diagnostic serologic pentru a fi folositd in

testul de fixare a complementului.

4. MATERIALE SUPLIMENTARE NECESARE UTILIZARII REAGENTULUI

e Sticldrie de laborator

e Ser fiziologic (pH 7-7,2)
e Baie Marie (+37°C)

e Sistem hemolitic

e Centrifuga




5. MOD DE PREZENTARE .
ROMALEXINA se livreaza in flacoane tip 2R de capacitate 4 ml din sticli clasa. .
[ hidroliticd, cu 1 ml ser normal de cobai sub forma liofilizata si se prezintd sub forma de

peleta compacta de culoare gilbui-roscat.
Flacoanele sunt inchise cu dopuri de cauciuc atoxic alimentar sterile (@13 mm) si sigilate cu

capse de aluminiu (913 mm) si sunt ambalate cate 120 in cutii colective.
Pe fiecare flacon este specificat dozajul si titrul la dilutia de lucru (dilutia 1/10), astfel:

e 100 doze = titru 0,10 ml;
e 80 doze = titru 0,12 ml;
e 70 doze = titru 0,14 ml;
e 60 doze = titru 0,16 ml;
e 55 doze =titru 0,18 ml;
e 50 doze = titru 0,20 ml;
e 45 doze = titru 0,22 ml;
e 40 doze = titru 0,24 ml; |
e 35 doze = titru 0,28 ml;
e 30 doze = titru 0,32 ml;
e 28 doze = titru 0,34 ml;
e 26 doze = titru 0,36 ml;
e 24 doze = titru 0,40 ml;

6. CONTRAINDICATII
Nu este cazul

7. FORMA FARMACEUTICA
Peleta liofilizata

8. MODUL DE UTILIZARE 5
Inainte de folosire ROMALEXINA LIOFILIZATA se rehidrateazi prin adiugarea 1 ml apa ;

distilatd, per flacon. Dupa rehidratare produsul se foloseste numai in ziua respectiva.

Dupa rehidratare ROMALEXINA LIOFILIZATA se dilueazd 1/10 in ser fiziologic,
repartizdndu-se in tuburi cantitdti crescande de la 0,1 la 0,4 ml, cu intervalul cantititilor de
0,02 ml.

In fiecare tub se adauga ser fiziologic, astfel incét sa se ajungi la volumul de 1,5 ml/tub, apoi
in fiecare tub se adauga sistemul hemolitic, care contine ser hemolitic anti-oaie (4 U.H.) si
hematii de oaie 1,25% (spilate cu ser fiziologic de 2-5 ori, prin centrifugiri la 1500 rpm
timp de 10 minute)

in volum de 1 ml/tub. Tuburile cu probe de testat sunt incubate in baie de apd 15 minute la
37°C.

Interpretarea rezultatelor: titrul este dat de tubul cu cea mai mica cantitate de alexini care

determina liza totald a hematiilor. !

e




"~ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ladsa la indemana copiilor.
A se pistra la frigider +2/+ 8°C pe toata perioada de valabilitate
A se transporta in conditii de refrigerare (+2°C/+8°C)

A nu se congela.
A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta cutiei sau a flaconului.

Dupad rehidratare produsul se foloseste numai in ziua respectiva.
Nu utilizati reagenti expirati sau daca existd semne vizibile de deteriorare.

10. ATENTIONARI SPECIALE
Persoanele care manipuleazd produsul trebuie sd respecte Normele de biosecuritate a

muncii si Normele sanitare veterinare de lucru.
Nu se folosesc reagenti expirati.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
ROMALEXINA LIOFILIZATA se utilizeaza cu respectarea misurilor de protectie a

personalului si a mediului. 5
Produsul ROMALEXINA LIOFILIZATA neutilizat sau deseurile provenite din acest

produs sunt eliminate conform cu cerintele locale (proceduri de operare standard).

Pentru protectia mediului produsul rdmas neutilizat sau deseurile nu trebuie aruncate in ape
reziduale sau la resturile menajere.

Dupa distrugerea deseurilor (provenite din acest produs), realizatd prin fierbere, incinerare
sau imersie intr-un dezinfectant corepunzitor aprobat pentru utilizare de citre autoritatile
competente, acestea sunt depuse in locuri special amenajate. Astfel, dupid utilizarea
produsului, flacoanele si dopurile de cauciuc se decontamineazd chimic sau termic si se
elimind pe linia specifica fiecaruia (sticld, cauciuc, aluminiu).

12. VALABILITATE
ROMALEXINA are o valabilitate de 24 luni de la data conditionarii

13. ULTIMA REVIZIE A PROSPECTULUI
Mai 2012.

14. ALTE INFORMATII
Pentru orice informafii referitoare la acest produs medicinal, vd rugdm si contactati

reprezentantul local al detindtorului Autorizatiei de Fabricatie

Rugam a nsoti orice reclamatie cu numirul de serie inscris pe flacon sau pe cutie.
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Compary ROMALEXINA LIOFILIZATA

Reagent de diagnostic pentru reactia de fixare a complementuiul (RFC}

FCRMA DE PREZENTARE: Ser normal de cobai- liofilizat
DIMENSIUNE AMBALAJ: 120 flacoane x 24- 100 doze [ titru alexic 0,40-0,10(110)
INDICATII: In laboratoarele de diagnostic serologic in testul de fixare a
complementului.
MOD DE UTILIZARE: Conform prospectulul.
VALABILITATE: Dupa rehidratare= 12 ore.
DEPOZITARE S| TRANSPORT: +2° 1 +8°C, protejat de lumina, inghet, umiditate
PRECAUTII SPECIALE: Deseurite se vor depozita 1n spatii special amenajate.
A nu se lasa la indemana copiilor !
AUTORIZATIE DE COMERCIALIZARE: ....

Numar sene: . .
- NUMAL PENTRU UZ VETERINAR -

Tol.: 029 3503109

R@ac ROMALEXINA LIOFILIZATA

2eagent a7 dZanostic pemtru reactia de fixare a comotemetulus (RF C)
“orma de prezenare: Peleta lofiizata.
Camnate 7 lacon = 1 ml  Retndeatare in.. .
Sumar doze [flacon=24 - 100 Ttry alexic 0.40-C 10 (1107
Mod de utilizare' Conform prosoectulur  Jeoozttare » 71 +8°C
Nr Sene /atabilitate. Zod .
. NUMAI PENTRU UZ VETERINAR -



