/ PROSPECTUL PRODUSULUI

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

1. NUMELE §1 ADRESA DETINATORULUI 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. Ilifov
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 Livriri: 021.350 31 11

Website: www.romvac.ro

3. 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 viiro, 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 -antiges
si diluant, in volum corespunzator dozajului.

), ser pozitiv (SP-LEB)

4. CONTRAINDICATII
Nu este cazul.

5. FIECARE SET DE DIAGNOSTIC CONTINE: : ;
- Antigen LEB (glicoproteina virala interna - 51, obtinuté prin prelucrgs i celulare NBL-12 ce
contine VLEB) — liofilizat, standardizat la serul de referinta OIE-EOS.
- Ser pozitiv LEB (ser ce contine anticorpi precipitanti fata de virusul ngB)- liofiliozat
in flacoanele de liofilizare se repartizeaza 1,0-3,0 ml antigen (AG- LEB), 2,6-7,2 ml ser pozitiv (SP-
LEB).

- Diluantul - reprezentat de apa deionizata sau bidistilati sterild, cu pH 6,0-8,0.
Flacoanele cu diluant contin 4,0-11,0 ml, corespunzator dozajului componentelor liofilizate.

6. FORMA DE PREZENTARE
- Ag-LEB - peleta liofilizatd compacta sau usor poroasd, de culoare alb-galbuie.
- SP-LEB - peletd liofilizatd compactd de culoare brun-rogietica.
- Diluantul - lichid incolor, transparent.
Setul LEBCONTROL contine: 100, 150, 200, 250 si 300 de doze.

7. MATERIALE SUPLIMENTARE NECESARE UTILIZARII SETULUI
- Placi Petri din plastic cu diametrul 85 mm
- Matrita ce decupeaza godeul central cu diametrul de 6 mm si cele sase godeuri periferice, cu
diametru de 6 mm ’“Jm .
- Baie Marie (56"C) Digit.ally signed by Valiuh Tatiana
- Micropipete cu varfuri (20-]8&534 ifl)éllg'sliénlgilgiftquEST
> Clhl‘!dl’u gradat Location: Moldova




8. PRINCIPIUL METODE]:
Setul LEBCONTROL este utilizat in laboratoaree Specializate pentry diagnosticul leucoze; enzootice
€ prin reactia d

bovin ¢ imunodifuzie in gel de agar. Principiul metodei se bazeaza pe reactia de precipitare

(linie de Precipitare in gel de agar) intre virusul leucoze; bovine continut in antigenul LEB s; anticorpii

precipitanti prezenti in serul pozitiv say in serul de testat provenit de la bovine suspicionate de leucozs
€nzootica bovini,

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

MODUL pE v, ILIZARE 4 SETULLJ ~LEBCONTROL "
Prepararea gelului de agar
Prepararea gelului de agar in care S€ executa reactia de imunodifuzie se efectueaza in tampon TRIS. dupa

amestecul la baie Marje pana la completa dizolvare a agarului. Agarul astfe] preparat se repartizeazi in
flacoane previzute cy dopuri si capse elange, se sterilizeazy $1 poate fi conservat la 4°C maximum 30 de

Pregitirea placilor cu agar
Testul de imunodifuzie se CXecutd in placi Petri cy diametrul de 85 mm, in care se repartizeazi. dupa
fluidifiere Ia cald, 15 m] agar preparat in tampon TRIS. Placile se lasa ¢y Capacul intredeschis, pe o

Antigenul este plasat in godeul centra] si serul pozitiv, alternativ, in godeurile | $i 4 periferice. Probele de
ser de testat sunt plasate in celelalte 4 godeuri (fig. 1). Volumul reagentilor este de  4( ul/godeul central
(antigen) si de 40 ul godeurile periferice.
Placile sunt mentinute la temperatura camerei (20-25°C) in atmosfers umeda.
Dupa 2448 ore reactiile de precipitare sunt examinate sub un fascicul ingust, intens oblic de lumina, 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 dupd 48 ore si este indicata printr-o usoara curbare a liniei de precipitare, intre godeul cu antigen s
cel cu ser de testat. Seruri]e €l un titru inalt de anticorpi precipitanti pot forma linij de precipitare mai largi
care tind sa fie difuze. Aceste reactii pot fi confirmate ca specifice pentru LEB prin diluarea serurilor. 1/2
sau 1/4 inaintea retestirii- acestea vor da o linie de precipitare mai distincts. Serurile lipsite de anticorpi
contra virusului LEB nu vor forma linii de precipitare si nu vor avea nici un efect asupra liniilor de reactie
a reagentilor standard.,

FIG. 1
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@ 1,4-Sp-LEB
@ @ 2,3,5, 6 - Seruri de testat
@ 7~ Ag-LEB
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Se recomanda citirea reactiei la o sursj de lumini lateralz si pe un fond intunecat.
Se consideri reactie pozitivi (fig.2) cand intre godeul cu antigen LER s1 godeul cu ser de testat apare o

linie d'e precipitare clarj | Jumatatea distantei dintre godeuri, linie ce se uneste cu linia de precipitare a
serului pozitiv LER (godeul nr. 2 sj nr. 3).

LEB (godeul nr. 5).

Se considers reactie negativa (fig. 2) atunci cand intre godeul cu antigen LEB si godeu] cu ser de testat
nu apar linii de precipitare (godeul nr. 6).

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

- Sp-LEB

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

- Sp-LEB

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

11.

12,

Componentele liofilizate (Ag-LEB, Sp-LEB) si diluantul se conserva la 2-8°C, ferit de lumina, atat Ia
beneficiar, cat gi pe timpul transportului (lazi izoterme sau magini frigorifice).

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

A nu se congela.

A nu se utiliza dupa data de expirare inscriptionata pe ctichetd.

ATENTIONARI SPECIALE
LEBCONTROL se utilizeaza cu respectarea masurilor de protectie a persoanei si a mediului.
Nu se folosesc reagenti expirati sau componente ale altor seturi.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
DESEURILOR




t
reziduale sau la resturj menajere, ci in locuri special amenajate.

13. MOD DE PREZEN TARE
Setul LEBCONTROL utilizat in testul ID, contine:

PRODUS

SER POZITIV 2,4; 3,6; 4.8, 60;72

LEB
4,0; 7.0: 8.0: 9.0;

14. VALABILITATE
Setul LEBCONTROL are o valabilitate de 24 [unj de la data conditionzrij.

15. ULTIMA REVIZIE A PROSPECTULUI
lanuarie 2012

16. ALTE INFORMATII
Pentru orice informatii referitoare |a acest produs veterinar, imunologic

contactati reprezentantul Joca] al detinatorulyi autorizatiei de comercializare,

100, 150, 200, 250, 300

Pentry protectia mediuluj. flacoanele cy produs rimas neutilizat, flacoanele goale sau alte deseuri sunt
fatate cu un dezinfectant adecvat, neutralizate prin fierbere sau ardere si nu trebuie

aruncate in ape
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