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.re

Telefon :021 350 31 06, 021 350 31 07; 021 352.23.52
Fax: 021 350 31 10; 021 352 75 84

Fax Livrari: 021 350.31.11

Tel. Livriri: 0372.772.157

Website: www.iromvac.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUL:
- ROMALEXINA LIOFILIZATA
Reagent de diagnostic pentru reactia de fixace a complementului (RFC)

3. INDICATI
ROMALEXINA este destinatd laboratoarclor de diagnostic serologic pentro o fi folosita in

testu] de fixare a complemantolui,

4. MATERIALE SUPLIMENTARE NECESARE UTILIZARII REAGENTTLUI
e Sticlarie de laborator
e Ser fiziologic (pH 7-7,2)
e Baie Maric (+37°C)
s Sistem hemolitic
e Centrituga



5. MOD DE PREZENTARE T
ROMALEXINA se livreazd in flacoane tip 2R de capacitate 4 m} din sticla clasa
I'hidrolitica, cu 1 ml ser normal de cobaj sub formi liofilizati si se prezintd sub formai de
peletd compacti de culoare galbui-roscati.

Flacoanel_e sunt inchise cu dopuri de cauciuc atoxic alimentar sterile (@12 mm) si sigilate cu
capse de aluminiu (@13 mm) si sunt ambalate cite 120 in cutii colective.

Pe fiecare flacon este specificat dozajul si titrul la dilutia de lucru (dilutia 1/10), astfel:

o 100 doze = titra ,10 nml;
* 380 doze = titru ,12 ml;
* 70 doze =titri 0,14 ml;

* 060 doze = titru 0,16 ml;
* 55 doze = titru 0,18 mil;
¢ SCdoze =it 0,20 mi;
e 45 doze = titru 0,22 ml;
* 40 doze = titru 0,24 mi;
e 35doze =titru 0,28 ml;
¢ 30 doze = titru 0,32 mi;
° 28 doze = titru 0,34 ml;
* 26 doze = titru 0,36 ml;
* 24 doze = titru 0,40 ml;

6. CONTRAINDICA',,!‘H
Nu este cazul

7. FORMA FARMACEUTICA
Peleta liofilizata

8. MODUL DY UTILIZARE

fnainte de loiosire ROMAILEXINA LIOFILIZATA se relidiaienzs prin aciugzie=g | ml apd
distilata, per flacon. Dupd cehidratare produsel ce foloseste numai in zing respactd,

Dupéd ichidratare ROMA LEXINA LIOFILIZATA oo dilucszd /10 n Lizioloaig,
repartizandu-se in wwbur, cantitdsi creccdnds da ia OV 04 mib ce iniervain conbitinior ¢
0,02 ml, '

In fiecare tub se adaugi ser fiziclogic, actfisl Dot oz dengd la volunu de ] 5 U/ LUD, apa!
in ficcare tub se adauga sistemul hemolitic, care confine ser hernolitic anti-paje (4 Ul si
hematii de oaie 1,25% (spilate cu ser fiziologic de 2.5 ori, prin centrifugsc la 1500 Thm
timp de 10 minute) '

Involum de ! mi/tub, Tuburile cu piobe de testat sunt incubate in baje de apd 15 minute la
37°C. :

interpretarea rezultatelor: titrul este dat de tubul cu cea maj mica canlitate de alzxing care

determina liza totals a hematiijor.




.

. 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Anu’se lasa la indemana copiilor.

A se pastra 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 dupi data expirdrii marcata pe cticheta cutiei sau a flaconului.
Dupi rehidratare produsul se foloseste numai in ziua respectiva.

Nu utilizafi reagenti expirati sau daci existd semne vizibile de deteriorare.

10. ATENTIONARI SPECIALE
Persoanele care manipuleazi produsul trebuie si respecte Normele de biosecuritate a

muncti i 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 masurtlor de protectie a

personalului si a mediului.

Produsul ROMALEXINA LIOFILIZATA neutilizat sau deseurile provenite din acest

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

Pentru protectia mediului produsul ramas neutilizat sau deseurile nu trebuie aruncate in ape

reziduale sau la resturile menajere.

Dupi distrugerea deseurilor (provenite din acest produs), realizata prin fierbere, incinerare

sau imersic fntr-un dezinfectant corepunzator aprobat pentru utilizare de citre autoritatile

competente, acestea sunt depuse in locuri special amenajate. Astfel, dupd utilizarea

produsului, flacoanele si dopurile de cauciuc se decontamineazi chimic sau termic 31 se

elimind pe linia specifici fieciruia (sticla, cauciuc, aluminiu).

12. VALABILITATE
ROMALEXINA are o valabilitate de 24 luni de Ia data conditionari;

I3. ULTIMA REVIZIE A PROSPECTULL!

Mar 2012,

14. ALTE INFORMATIL ,
Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal, vi rugim si contactali
reprezentantul local a! detinatorulu; Autorizatiei de Fabricatie

Rugim a Tnsoti orice reclamatie cu numiirul de serie inscris pe tlacon sau pe cutie.
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Tel.: 021 3503109

Roimvac
C“'"F“"."ROMALEXINA LIOFILIZATA

Reagent de diagnostic pentry reactia de fixare a compiementuiyi (REC)

FORMA DE PREZENTARE: Ser normal de ccbaj- liofil:izat

DIMENSIUNE AMBALAJ: 120 Aacoarne x 24- 400 doze ! titru ajexic €.40-0.10(110)

INDICATH: In iaboratoarele 4= diagnostic serologic in testul de fixare a
complementulu,

MOD LE UTILIZARE: Conform prospectuiu.

VALABILITATE: e e DUPD refidratares 12 ore,

OEPQZITARE §i TRANSPORT: +2%/ +g C, protejat de lumina, ingret, umiditate

PRECAUTH SPECIALE: Daseurila §e vor depozita 1n spatii special amenajate.
A nu se lass 13 ing na cogiiicr !

AUTORIZATIE LE COMERCIALIZARE,

Numar sene:
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