PROSPECTUL PRODUSULUI

LEBCONTROL
Set de diagnostic serologic al leucozei enzootice bovine
prin testul de imunodifuzie in gel de agar

1. NUMELE SI ADRESA [)E'IINATORULUI 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;

21.350 09; 021.352 00 70,

Fax: 021.350 31 10; 021.352 75 84;

Fax Livrari: 021.350 31 11

Website: www.romvac.ro

2. DENUMIREA COMERCIALA A SETULUI DE DIAGNOSTIC
LEBCONTROL - Set de diagnostic serologic al leucozei enzootice bovine prin testul de

imunodifuzie in gel de agar.

3. INDICATII
Setul LEBCONTROL se foloseste doar in vitro, fiind destinat Laboratoarelor Sanitare-

Veterinare pentru diagnosticului de laborator al infectiei cu virusul leucozei enzootice bovine
(VLEB) prin testul de imunodifuzie in gel de agar.

LEBCONTROL este un produs constituit din reagenti specifici -antigen (AG-LEB), ser pozitiv
(SP-LEB) si diluant, in volum corespunzator dozajului.

4. CONTRAINDICATII
Nu este cazul.

5. FIECARE SET DE DIAGNOSTIC CONTINE:
- Antigen LEB (glicoproteina virald internd - 51, obtinuta prin prelucrarea culturii celulare
NBL-12 ce contine VLEB) - liofilizat
- Ser pozitiv LEB (ser ce contine anticorpi precipitanti fatd de virusul LEB)- liofiliozat
in flacoanele de liofilizare se repartizeaza 0,8-2,4 ml antigen (AG- LEB), 3,65-11,00 ml ser
pozitiv (SP- LEB).
- Diluantul - reprezentat de apa deionizata sau bidistilata sterila, cu pH 6,0-8,0.
Flacoanele cu diluant contin 5-14 ml, corespunzitor dozajului componentelor liofilizate.

6. FORMA DE PREZENTARE
- Ag-LEB - peleti liofilizata compacta sau usor poroasa, de culoare alb-galbuie.
- SP-LEB - peleta liofilizata compacta de culoare brun-rosietica.

- Diluantul - lichid incolor, transparent.
Setul LEBCONTROL contine: 100, 150, 200, 250 si 300 de doze.
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- Matrita ce decupeaza godeul central cu diametrul de 4 mm si cele sase godeuri
perlferlce cu diametru de 6 mm

- Baie Marie (56°C)

- Micropipete cu varfuri (20-100 pl)

- Cilindru gradat

. PRINCIPIUL METODEI:

Setul LEBCONTROL este utilizat in laboratoarele specializate pentru diagnosticul leucozei
enzootice bovine prin reactia de imunodifuzie in gel de agar. Principiul metodei se bazeazi pe
reactia de prec1p1tare (linie de precipitare in gel de agar) intre virusul leucozei bovine continut
in antigenul LEB si anticorpii precipitanti prezenti in serul pozitiv sau in serul de testat
provenit de la bovine suspicionate de leucozi enzootici bovina.

. MODUL DE A UTILIZARE AL SETULUI ,,LEBCONTROL” SI INTERPRETAREA

REZULTATELOR
MODUL DE UTILIZARE A SETULUI ,, LEBCONTROL”

Prepararea gelului de agar

Prepararea gelului de agar in care se executd reactia de imunodifuzie se efectueazi in tampon
TRIS, dupa urmatoarea reteta:

Prepararea tamponului TRIS: la 6,057 g TRIS se adauga apa distilatd pani la 250 ml. La solutia
obtinutd se adauga 44,2 ml HCl 1N si apoi 85 g NaCl, dupi care se aduce la 1 litru cu apa
distilata. Tamponul TRIS preparat va avea pH =7,2. La 1 litru tampon preparat se adaugi 9 g
agar Noble, dupd care se fierbe amestecul la baie Marie pani la completa dizolvare a agarului.
Agarul astfel preparat se repartizeaza in flacoane prevdzute cu dopuri si capse etanse, se
sterilizeaza si poate fi conservat la 4°C maximum 30 de zile.

Pregitirea placilor cu agar

Testul de imunodifuzie se executa in placi Petri cu diametrul de 85 mm, in care se repartizeaza,
dupa fluidifiere la cald, 15 ml agar preparat in tampon TRIS. Plicile se lasd cu capacul
intredeschis, pe o suprafafd orizontald, aproximativ o ora pentru solidificare. Stratul de agar are
o grosime de 2,6 mm. In agarul solidificat se decupeazd godeuri cu ajutorul matritei care
executd godeuri de 6 mm, cu distanta intre godeuri de 3 mm. Godeul central va avea 4 mm.

Se indeparteazé rondelele de agar din fiecare godeu cu ajutorul unei pipete Pasteur racordati la
o pompd de vid. Dupa scoaterea rondelelor, placile se lasd la temperatura camerei cel putin
30 minute si apoi se aspird lichidul de condens format in godeuri. Plicile pregitite cu godeuri
vor fi folosite in aceeasi zi in care au fost prelucrate.

Modul de executare al testului de imunodifuzie in gel de agar (conf. O.LE. Manual de
Diagnostic Tests Vaccines for Terrestrial Animals (mammals, birds and bees), Fifth
Edition, 2008.

Antigenul este plasat in godeul central si serul pozitiv, alternativ, in godeurile 1 si 4 periferice.
Probele de ser de testat sunt plasate in celelalte 4 godeuri (fig. 1). Volumul reagentilor este de
32 pl/godeul central (antigen) si de 73 pl godeurile periferice.

Plécile sunt mentinute la temperatura camerei (20-25°C) in atmosferd umeda.

Dupa 24-48 ore reactiile de precipitare sunt examinate sub un fascicul ingust, intens oblic de
lumind, contra unui fond negru. Liniile de referinta trebuie sa fie clar vizibile la 24 ore si orice
ser de testat care este puternic pozitiv trebuie si formeze linii de identitate ca cele intre reagentii
standard. O reactie slab pozitiva apare dupa 48 ore si este indicatd printr-o usoard curbare a
liniei de precipitare, intre godeul cu antigen si cel cu ser de testat. Serurile cu un titru inalt de
anticorpi precipitanti pot forma linii de precipitare mai largi care tind sa fie difuze. Aceste
reac,tii pot fi confirmate ca specifice pentru LEB prin diluarea serurilor, 1/2 sau 1/4 inaintea

reactie a reagentilor standard.
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INTERPRETAREA TESTULUI DE IMUNODIFUZIUNE iN GEL DE AGAR (fig. 2)
Citirea reactiei se face la 24 de ore si la 48 de ore, iar interpretarea la 72 ore de la executare.

Se recomanda citirea reactiei la o sursa de lumind laterald si pe un fond intunecat.

Se consideri reactie pozitivi (fig.2) cand intre godeul cu antigen LEB si godeul cu ser de testat
apare o linie de precipitare clard la jumitatea distantei dintre godeuri, linie ce se uneste cu linia
de precipitare a serului pozitiv LEB (godeul nr. 2 si nr. 3).

Se considera reactie slab pozitiva (fig.2) cénd intre godeul cu antigen LEB si godeul cu ser de
testat apare o linie de precipitare tangentd la godeul cu ser de testat, unindu-se cu linia de

precipitare a serului pozitiv LEB (godeul nr. 5).
Se considera reactie negativa (fig. 2) atunci cand intre godeul cu antigen LEB si godeul cu ser

de testat nu apar linii de precipitare (godeul nr. 6).

1,4 — Sp-LEB

@ 2,3, 5, 6 — Seruri de testat
7-Ag-LEB

FIG. 2

@ 1 — Sp-LEB
@ @ 2 — Ser de testat (pozitiv)
3 — Ser de testat (pozitiv)
@ 4 - Sp-LEB
5 — Ser de testat (slab pozitiv)

@ @ 6 — Ser de testat (negativ)
7 - Ag-LEB

Se considera reactie nespecifici (fig. 3), cand intre godeul cu antigen si godeul cu ser de testat
apare o linie de precipitare care se intretaie cu linia de precipitare a serului pozitiv LEB (godeul
nr. 5) sau cand apar linii de precipitare difuze, scurte (godeul nr. 2) sau cu halouri (godeul nr. 6),
care nu se unesc cu liniile de precipitare date de serul pozitiv LEB.

FIG.3

- Sp-LEB

- Ser de testat (reactie nespecifica)
- Ser de testat (pozitiv)

- Sp-LEB

- Ser de testat (reactie nespecifica)
- Ser de testat (reactie nespecifica)
- Ag-LEB
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PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Componentele liofilizate (Ag-LEB, Sp-LEB) si diluantul se conserva la 2—-8°C, ferit de lumind,
atdt la beneficiar, cét si pe timpul transportului (14zi izoterme sau magini frigorifice).

Dupa rehidratare, componentele setului LEBCONTROL se pastreaza la 2-8°C, timp de
7 zile.

A nu se congela.
A nu se utiliza dupa data de expirare inscriptionatd pe eticheta.

ATENTIONARI SPECIALE
LEBCONTROL se utilizeaza cu respectarea masurilor de protectie a persoanei i a mediului.

Nu se folosesc reagenti expirati sau componente ale altor seturi.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT

SAU DESEURILOR
Pentru protectia mediului, flacoanele cu produs rimas neutilizat, flacoanele goale sau alte
deseuri sunt tratate cu un dezinfectant adecvat, neutralizate prin fierbere sau ardere si nu trebuie

aruncate 1n ape reziduale sau la resturi menajere, ci in locuri special amenajate.

MOD DE PREZENTARE
Setul LEBCONTROL utilizat in testul ID, contine:
PRODUS 1D
ml doze
ANTIGEN 0,8; 1,2; 1,6;2,0;2,4
LEB 100, 150, 200, 250, 300
SER POZITIV | 3,65;5,47;7,3;9,12; 11,00. P T EETm e
LEB
DILUANT 5 7, 9; 12; 14

VALABILITATE
Setul LEBCONTROL are o valabilitate de 24 luni de la data conditionarii.

ULTIMA REVIZIE A PROSPECTULUI
Ianuarie 2012.

ALTE INFORMATII

Pentru orice informatii referitoare la acest produs veterinar, imunologic, de diagnostic, va
rugim si contactati reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

Rugim a insoti orice reclamatie cu numirul de serie inscris pe flacon sau pe eticheta.




o clote />/ 7~

Rofvac
Company

Diluant- lichid incolor.

DIMENSIUNEA AMBALAJULUI: 1 setx 100 doze. Sena...........
INDICATII: Este utilizat in laboratoarele de diagnostic pentru confirmarea sau

infirmarea leucozel enzootice bovine.
MOD DE UTILIZARE: Conform prospectului.
DATA EXPIRARI:..

CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE S| TRANSPORT: Se depoziteaza la +2° 1 + 8°C,

A7) /e

LEBCONTROL

Set de diagnostic serologic al leucozei enzvotice bovine Company
prin testul de imunodifuzie in gel de agar i
FORMA DE PREZENTARE: Antigen LEB- liofilizat; Ser pozitiv LEB- hofilizat:

CESon a0

or ;é/‘c’/ff%'

Tel.: 021 3503109
R 06\73 c LEBCONTROF |

Set de diugnostic serologic al leucozei enzootice bovine
prin testul de imunodifuzie in gel de agar

FORMA DE PREZENTARE: Antigen LEB- liofilizat; Ser pozitiv LEB- liofilizat,
Diluant- lichid incolor.

Cod B- 3216 DIMENSIUNEA AMBALAJULUI: 1 set x 150 doze. Seria.. ... Cod B-3216

INDICATII: Este utilizat in laboratoarele de diagnostic pentru conﬁrmarea sau
infirmarea leucozei enzootice bovine.

MOD DE UTILIZARE: Conform prospectuiui.

DATA EXPIRARI:..

CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE SI TRANSPORT: Se depoziteaza la +2° / + 8°C,

crescuta protejat de lumina , inget si umiditate crescuta

Tel.: 021 3503109

protejat de |

PRECAUTII SPECIALE: Deseunile se vor depozita in Iocun special amenajate.
A nu se lasa la indemana copiilor!

AUTORIZATIE DE COMERCIALIZARE: .

- NUMAI PENTRU UZ VETERINAR -

(j Tol.: D21 3533109
Romvac | epcontroL ANTIGEN

Antigen pertru diagnosticul kkucozet enzootice

bovine prin testul de imunodifuzie in gel do agar

Forma de prezertare - peieta kofilizata

Retmdratare 0.8 mi. Nr. de doze/fM./set 100

Mod de utdizare: Conform prospectuksl

Sena Data exp. Cod B-3216 Dep +Z' 1+0°C
- IUIIAJ PENTRU UZ VETERINAR -

PRECAUTII SPECIALE: Deseunie se vor depozita in locuri special amenajate.
A nu se lasa la indemana copiilor!
AUTORIZATIE DE COMERCIALIZARE: . .
- NUMAI PENTRU UZ VETERINAR -

Tol.: 621 3503109
RC‘%\} dC | EBCONTROL ANTIGEN

Antigen pentru dtagnosticul leucozei enzootice
bovine prin testul de imunodifuzie in gel de agar
Forma de prezentare — peieta Nofilizata
Rebidratare 1.2 ml  Nr. de dozeM.fset 150
Mod de utiizars: Conform prospectulul
Sera Oata exp. ... Cod B-J216 Dep. +7" 1+8 'C
- NUMA! PENTRU UZ VETERINAR .

(ﬁ Yal.: 029 3503109
Romvac  egcontrol ser poaTiv
G S or poatv pentru dagnosticul leucorei snzootice
Dbovine prin testul de Imunodifuzie in gel de agar

(’ TYol: 021 3503109
Romy 3C  LEBCONTROL SER POZITIV

Ser pozitiv pentru diagnosticul leucozri enzootice
bovine prin testud de imunodifuzie in gel de agar
Forma de prezertare — peieta bofilizata

Forma de prezentars - paeta Nofilizata

Retwdratare 3,65 ml. Nr.de daze/fliset 100

Mod de wilizars: Conform prospectulul

Sea Data exp. . ... Cod B-3216 D'v +Z1+8°C
. NUIIAI PENTRU UZ VETERINAR

Tol.: 021 3503108

Rmac . DILUANT LEBCONTROL
pentry reconstituires componenteior setuka
Dtﬂr\.l W’Gﬂ leu(on( enzootice bovine prin testut de

Imunodifuzie in gel de agar
Forma de prezentars — kchid incolor
CarxitateM. S mi.  Nr. de dozefMLiset 100

Mod de utitzare: Conform prospectuiui
od B-3216 D-v '2"'09 ‘c

C
MAI PENTRU UZ VETE!

Retwdratare 6.47 mi. Nr de dozaMi./set 160

Mod de utilzare: Conform prospectulul

Seria .. Data exp. . .. . Cod BJ216 Dep +Z'1+9°C
- NUIAI PENTRU UZ VETERINAR -

Tel: 021 1502100
Roﬂvac DILUANT LEBCONTROL
uart pentru reconstitures componentelor setuks
e pehry Mnml Jeucozet enzootice bovine prin testut de
imunodtfuzie in gel e agar
Forma de prezentare - ichud incolor
CantitatefL. Tmi  Nr. de doze/l./ust 150

izare. Conform prospectului
Yod et od B-3216 Deo 'TPG C

Cod
- NU! MM'EN'KUUZ VETERINAR
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Tel.: 021 3503109

LEBCONTROL

Set de diagnostic serologic al leucozei enzootice bovine
prin testul de imunodifuzie in gel de agar
FORMA DE PREZENTARE: Antigen LEB- licfilizat; Ser pozitiv LEB- liofilizat,
Diluant- lichid incolor.

DIMENSIUNEA AMBALAJULUI: 1 set x 200 doze. Sena......... Cod B-3216

INDICATIL: Este utilizat in laboratoarele de diagnostic pentru confirmarea sau
infirmarea leucozei enzootice bovine.

MOD DE UTILIZARE: Conform prospectului.

DATA EXPIRARI...................

Rofvac

Company

CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE Si TRANSPORT: Se depoziteaza la +2° 1 + 8°C,

protejat de lumina , inget si umiditate crescuta
PRECAUTII SPECIALE: Deseurtle se vor depozita in locuri special amenajate.
A nu se lasa la inderana copiilor!
AUTORIZATIE DE COMERCIALIZARE: . R
- NUMAI PENTRU UZ VETERINAR -

Tel.: 021 3503109
Ro/zac LEBCONTROL ANTIGEN

Antigen pentru diagnosticul kucozei enzoohc e
bavine prin testl de imunodifuzie in gel de agar
Forma de prezentars - peleta Bofilizata
Rehidratare 1,6 mi. Nr. de doze/M.fset 200
Mod de utizars: Conform prospectulsi
Serta.. . Dstaerp . . Cod B3216  Dep. +2'1+6 'C
- NUMA! PENTRU UZ VETERINAR -

0/1 Tol.: 021 3503109
Romvac | ggcontroL ser Poamiv
" Ser pozit pertry diagnosticul leucozei enzootice
bovine prin testul de imunodifuzie in gel de sgar
Forma de prezentars - peleta ¥ofliizata
Rehidratare 7.3 ml. Nr. de dozefM./set m
Mod de utikzare Conform prospectului
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Tel.: 021 3503109

LEBCONTROL

Set de diagnostic serologic al leucozei enzovtice bovine

Company
prin testul de imunodifuzie in gel de agar

FORMA DE PREZENTARE: Antigen LEB- liofilizat; Ser pozitiv LEB- liofilizat;
Diluant- lichid incoior.

DIMENSIUNEA AMBALAJULUL: 1 setx 250 doze. Sena......... Cod B-3216
INDICATIl: Este utilizat in lab ele de diag ic pentru confirmarea sau
infirmarea leucozei enzootice bovine.
MOD DE UTILIZARE: Conform prospectului.
DATA EXPIRARL..................
CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE S| TRANSPORT. Se depoziteaza la +Z 1+ 8"C
protejat de | . inget si i cr

PRECAUTI SPECIALE: Deseurile se vor depozita in locurl special amenajate.
A nu se lasa la indemana copiilor!
AUTORIZATIE DE COMERCIALIZARE: ...................
- NUMAI PENTRU UZ VETERINAR -

{“ Vol.: 621 3503108
R MYac | esconTROL ANTIGEN

Antigen pertru diagno sticul leucozel enzootic »
bovine prin testul de imunadifuzie in gel de agar
Forma ce prezentare - peleta Nofiltzata
Retidratare 2.0 ml. Ne. de dozeMiset 250

Sena  Omta o Coa BI26 Deo 7 106 C

Tei.. 021 3503109
Roﬁgng LEBCONTROL SER POZITIV

Ser pozitiv pentru disgnosticul leucozei mnzootice
bovine prn testud de imunodifuzie in gel de sgar
Forme de prezentars — peleta Noflizata
Rehidratary 9.12 nv. Nr. de dozeM./set 250
Mod de utizare: Conform prosorctului
Sea  Dastaexp . . ... Cod B-216 Deo 7148 °C
+ NUMAI P!NTW UZ VETERINAR

Sena Dats exp. P de B-3216 Dep. +7 148 'C
- NUMAI PENTRU UZ VETERINAR -
Tel.: 021 1501108
oL Ro/?/ac DILUANT LEBCONTRGL
Diluant pentru reconstituires componenteior setusu

Rﬂac DILUANT LEBCONTROL

Diuart pentru reconstituirea componentelor setuha

p«lm diagnosticul leucozsi enzootice bovine pon testul de

Imunodifuzie in gel de agar

1 Forma de prezentars - kchid incolor
CantitateM: 9 mi N de dozeM.izet 200
i Mod de wtiizars: Conform prospectuiu
Sena Ostaexp .. . ... Cod BI216 Dep. +7" 16 °C
- NUMA) PENTRU UZ VETERINAR -

p«l‘m diagnosticul lrucozei snzootice bovine prin testul de
Imunodifuzie i gl de agar
Forma de prezentare - hchid ncolor
Cantkatel: 12ml  Nr. de dozeM fset 250

fao (JO/( /(671

Tel.: 021 3503109

| 0/’ LEBCONTROL
R mva c Set de disgnostic serologic al leucozer enzootice bovine

Company prin testul de imunodifuzie in gel de agar

FORMA DE PREZENTARE: Antgen LEB- liofilizat; Ser pozitiv LEB- liofiizat;
Diluant- lichid incolor.
DIMENSIUNEA AMBALAJULUI: 1 set x 300 doze. Sena........... Cod B- 3216
INDICATII: Este utilizat in laboratoarele de diagnostic pentru confirmarea sau
! infirmarea leucozel enzootice bovine.
MOD DE UTILIZARE: Conform prospectului.

DATA EXPIRARI: ...l
CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE S| TRANSPORT: Se depoziteaza la +2 1+ B‘C
protejat de lumina , inget si umiditate crescuta

PRECAUTI SPECIALE: Deseunlle se vor depozita in locuri special amenajate.
A nu se lasa la indemana copiilor!
AUTORIZATIE DE COMERCIALIZARE: . .
- NUMAI PENTRU UZ VETERINAR .

Tol.: 021 3503129

Ro/Cac LEBCONTROL ANTIGEN
CompmY  ptrgen pertru dhagnosticul leucoz enzootice
bovina pran testul de imunodifuzse 1n gel de agar
Forma oe prezertare — peleta sofilizata
Retudratare 2.4 mi. Nr de dozeM./set .m

Mod de Wtizare. Conform prospectul
Aaarivhd Cod 816 Do +7 18 C
VETERINAR -

Data exp
Ser “NUMAI PENTRU UZ

Toi.: 023 1503108

Roﬁ\;ag LEBCONTROL SER POZITIV
Ser poatiy pentry dagnosticul leucoze enzootice
bovine prn testul de imunodriuzie © get de agar

Forrma 0s prezertare — peiety bofilzata
Retsoratare 11.0 mi Ne de dozefl/set XO

Mod ge utikzars Corform prospectubu
Sena Data -xu Cod B-3216 Dep <7 148 C
'MA] PENTRU UZ VETERINAR -

P 6-1 021 3503109
RomVaC DILUANT LEBCONTROL
Driuart pentru Frconstkusrea componeteior setuls
TThenru disgnosticul leucozer enzoctice bovine rin estul de
*munodifuze N get oo 3gar
Forma ge prereccars - bched mcolor
Cartaste™. 14m Nr de dozeMJset X0

Moa de Utizare Conform prospectukii .
Sema Data exp Cod BI216  Dep +7 18 C

+ NUMAJ PENTRU UZ VETERINAR -
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TRAGITIE 51 INOVATIE IN SANATATEA ANIMALELOR
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_Romvac

TRAUITIE 54 INOVATIL IN SANATATEA ANIMALELOR

LEBCONTROL

Contine: .
1 flacon cu antigen LEB Eac}h kit Containf.
1 flacon cu ser pozitiv L E B c 0 N T n 0 L Antigen LEB - 1 vial
1 flacon diluant Positive serum - 1 vial
1 prospect Diluent - 1 vial
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