INSTRUC_TIUNE
privind administrarea vaccinei antirabice, tulpina ,,TC-80” culturi liofilizati

(intreprinderea produciatoare - ®TBHY OUIBuM 601125, regiuneaVladimir, r-ul Petusinsc, or.
Volighinse, str. Academic Baculov 1).

L. Prevederi generale

1. Denumirea comerciala: Vaccina antirabica, tulpina ,,TC-80" cultura liofilizata.

Denumirea internationala nepatentatda - Virus-vaccina contra Rabiei, tulpind ,, TC-80” cultura

liofilizata.

2. Forma farmaceutica — masa liofilizata, pentru prepararea suspensiei injectabile (vaccin viu).
Vaccina este pregitita din cultura lichida al liniei de celule ,.ITIC”, infectate cu virusul rabic atenuat,
tuplina ,,TC-80”, cu adausuri in calitate de stabilizatori - peptona de (8%), sorbitol de (4%) si jelatina
(1%) .

3. Aspectul exterior a vaccinului reprezintd o masa poroasa uscati omogena de culoare
alb-cafenie (crem).

Perioada de valabilitate al vaccinului constituie 12 luni din data producerii cu conditia respectarii
conditiilor de depozitare si transportare a acestuia. Dupa data expirarii valabilitatii vacciului acesta este
inutilizabil. Vaccina trebuie administrata in decurs de 2 ore de la deschiderea fiolei.

4. Vaccinul se ambaleazi in volum de 1,0 cm® a cite 10, 20, 30 sau 50 doze imune pentru
bovine, caprine, ovine, cabaline si a ciinilor cu greutatea mai mare de 15 kg; sau 20, 40, 60 sau 100 doze
imune pentru tineretul canin, pisici si ciini adulti de rasa mica cu greutatea mai mici de 15 kg. Fiolele de
vaccin(S cm’) sunt umplute cu gaz inert sau aer uscat si sigilate. Fiolele cu vaccin sunt consolidate in cutii.
In fiecare cutie se plaseaza instructiunea pentru administrarea vaccinului. Cutiile cu vaccin sunt ambalate
in ldzi sau alt ambalaj secundar potrivit. O doza comerciala (imuna) de vaccin contine - 1,0 em® cu
cantitatea a virusului atenuat rabic, tuplina ,,TC-80” nu mai putin de 10°° MLDs, sau 10*° CClIDsy.

S.  Vaccinul se pastreaza si se transporta in loc uscat, intunecos, in regim de temperatura +2+8°C.

6. Vaccinul nu se lasa si nici nu se pastreaza la indemina copiilor,

7. Fiolele de vaccin neetichetate, cu termenul de valabilitate expirat, a caror integritate si/sau
ermeticitate a fost afectatd, care si-au modificat culoare si/sau consistenta continutului, prezenta de
impuritati, precum si resturile de vaccin neutilizate in decurs de 2 ore de la deschiderea fiolei, se supun
decontaminirii prin fierbiere timp de 20 min.

Nimicirea (distrugerea) vaccinului decontaminat nti necesitd masuri de precautie speciale.

8. Vaccinul se elibereaza fara prescriptia mediculului.

II.  Proprietiti biologice
9. Grupa farmacoterapeutica- preparat imunobiologic.

10. Vaccina determina formarea unui raspuns imun la cel putin 80% din animale care sunt
susceptibile la virusul rabic timp de 21 de zile dupé administrare, mentinindu-se pe o durata cel putin de 12
luni. Vaccinul nu are proprietati terapeutice.

II.  Mod de administrare

11. Vaccinul este destinat pentru p r‘
pisici in SOSROGALHY JGRBabf R REARRCs| nefav

1Datey 8‘)@&0%;5%1&&7&&@@5%21 animaldy

Reason: ign Signatur
Location: Moldova




13. In scop profilactic se vor vaccina anual planificat, toate animalele de la virsta de 3 luni.

rea se efectueazd peste 12 luni. Animalele sunt imunizate cu vaccind in dozele recomandate
form) prezentei instructiuni.
ectind asepsia, fiola cu vaccin se deschide si se va resuspenda cu 2,0 cm’ de solvent ( racit la
solutie sterila si izotonica de clorurd de sodiu (Ph 7,0-7,4). Dilutia respectiva de vaccina se va
dmuta intr-un flacon separat pregatind astfel cantitatea necesara de doze de vaccin luind in raport 1,0 cm’
~ de diluant pentru o dozi imuna pentru cabaline, bovine si a ciinilor cu greutatea de peste 15 kg si 0.5 cm’ de
diluant la 0 dozd imuna pentru catelusi, pisici si ciini cu masa mai mica de 15 kg . Dilutia de vaccin respectiva
se protejeazd de expunerea directa a razelor solare si lumina.

Vaccinul diluat se administreaza intramuscular in grupa muschilor coapsei in urmatoarele doze:

- Bovine, cabaline, ovine si ciini cu greutatea mai mare de 15 kg-1,0 cm’

- tineretul canin si ciinii cu greutatea mai mica de 15 kg. inclusiv pisici — 0,5 cm’.

Pentru administrarea vaccinului se vor folosi seringi si ace de unica folosinta, seringi sau ace
reutilizabile care sunt sterilizate prin fierbere timp de 15-20 min.

Suprafata pielii locului injectdrii vaccinului se va trata cu o solutie de etanol 70%. Pentru fiecare animal
se va folosi cite un ac sterilizat in parte.

14. Simptome de manifestare a rabiei sau alte semne patologice in cazul supradozajului de vaccin
nu au fost stabilite.

1S. Reactii postvaccinale ca umare a administrarii primare de vaccin nu s-au constatat si nu au
fost stabilite.

16. Contraindicatii speciale la animalele gestante si lactante nu sunt.

17. Nu se permite admiterea abaterilor de la fluxul de vaccinare anual intrucit acest fapt poate
reduce eficienta imunizarii rabiei. In caz de omitere a imunizirii ordinare anuale este necesar de a efectua
respectiva imunizare cit mai curind posibil.

18. In cazul aplicarii vaccinului in conformitate cu prezenta instructiune reactii adverse si
complicatii, de regula nu au fost observate. Timp de 21 zile dupa vaccinare animalele sunt supravegheate
clinic si li se asigura conditii favorabile de ingrijire.

19. Se interzice administrarea vaccinului antirabic in combinare cu imunosupresive sau
concomitent cu alte preparate imunobiologice noi, precum si imunizarea cu un alt vaccin in decurs de 14 zile
dupa vaccinarea antirabica.

20. Sacrificarea animalelor vaccinate precum si stramutarea acestora in alte gospodarii/ferme/
unitate nu se admite timp de 21 de zile de la ziua vaccinarii.

IV. Masuri de prevenire personali

21. in timpul manoperei cu vaccinul este necesar de a respecta regulile generale de igiena
personala si a tehnicii securitatii prevazute pentru activitatea cu produsele biologice de uz veterinar.

22. Toate persoanele implicate in procesul vaccinarii trebuie sa poarte echipamente de protectie
(cizme de cauciuc, halat, pantaloni, boneta, manusi de cauciuc) si sa fie echipati cu ochelari de tip inchis.

La locul de munca trebuie sa fie o trusd medicali de prim ajutor.

23. In caz de contact a vaccinului cu pielea si/sau membranele mucoase ale acestora se
recomanda de a le spala imediat cu multa apa. In cazul scurgerilor de vaccin pe pardosea sau la sol se
toarnd o solutie de cloramina de 5% sau solutie de hidroxid de sodiu de 2 %. in caz de injectare accidentald
a vaccinului la om“, locul de injectare a persoanei se va prelucra cu solutie de alcool etilic de 70% si se va
adresa la o unitate medicald in regim de urgenta.

Denumirea, adresa Intreprinderii, locului de Jabricatie si detindtorul certificatului de Inregistrare a
medicamentului de uz veterinar: ®T'BHY PUIBUM 601125, regiuneaVladimir, r-ul Petrusinsc, or.
Volighinsc, str. Academic Baculov 1.

Instructiunea a fost elaboratdi de ®I'BY OULBUM 601125 regiuneaVladimir, r-ul Petusinsc, or.
Volighinsc, str. Academic Baculov 1. Tel./Fax: 4922379251

Recomandata pentru inregistrare in Federatia Rusi de catre ®I'BY “BI'HKI”.

Numarul certificatului de inregistrare in Federatia Rusa ~PY 12-1-11.12-3838 NPBP-1-5.6/01 840
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