
INSTRUCTIUNE
privind administrarea vaccinei antirabice, tulpina ,,TC-80,' culturi liolitizatd

(intreprinderea producdtoare - @|EHY OHI{BraM 601125,regiuneaVladimir, r-ul petusinsc, or.Volighinsc, str. Academic Baculov l).

I. Prevederi generale

l. Denumirea comerciald: Vaccind antirabicd, tulpi'a,,TC_g0,,
Denumirea internafionald nepate,tatd - virus-vaccind contra

liofilizatS.

2' Forma farmaceuticE - masd liofilizatd, pentru prepararea suspensiei injectabile (vaccin viu).
Vaccina este pregdtitd din cultura lichidd al liniei de celule ,,[Co', infectate cu virusul rabic atenuat,
tuplina,,TC-80",cuadausuri incalitatedestabilizatori -peptonFtde(8vo),sorbitol de(4%)gijelatina
(1%).

3' Aspectul exterior a vaccinului reprezintd o masd poroasd uscatd omogend de culoare
alb-cafenie (crem).

Perioada de valabilitate al vaccinului constituie 12 luni din data producerii cu condi{ia respectdrii
condiliilor de depozitare gi transportare a acestuia. Dupa data expirdrii valabilit6lii vacciului acesta este
inutilizabil. Vaccina trebuie administratd in decurs de 2 ore de la deschiderea fiolei

4' Vaccinul se ambaleazd in volum de 1,0 cm3 a cite 10, 20,30 sau 50 doze imune pentru
bovine, caprine, ovine, cabaline gi a ciinilor cu greutatea mai mare de I 5 kg; sau 20, 40, 60 sau 100 doze
imune pentru tineretul canin, pisici gi ciini adulli de rasa micd cu greutatea mai micd de l5 kg. Fiolele de
vaccin(5 cm3) sunt umplute cu gazinefi sau aer uscat gi sigilate. Fiolele cu vaccin sunt consolidate in cutii.
in fiecare cutie se plaseazb instrucfiunea pentru administrarea vaccinului. Cutiile cu vaccin sunt ambalate
in ldzi sau alt ambalaj secundar potrivit. o dozd comerciald (imuna) de vaccin contine - 1,0 cm3 cu
cantitatea a virusului atenuat rabic, tuplina ,,TC-80" nu mai pulin de 105,0 MLDro sau 103,0 CCID.o.

5' Vaccinul se pdstreazd 9i se transportd in loc uscat, intunecos, in regim de temperaturd +2+goc.
6. vaccinul nu se lasd qi nici nu se pdstreazdlaindemina copiilor.
7' Fiolele de vaccin neetichetate, cu termenul de valabilitate expirat, a cdror integritate gi/sau

eiineticitate a fost afectatd", care si-au modificat culoare gi/sau consistenta continutului, prezenfa de
impuritdli, precum gi resturile de vaccin neutilizate in decurs de 2 ore de Ia deschiderea fiolei, se supun
decontaminirii prin fierbiere timp de 20 min.

Nimicirea (distrugerea) vaccinului decontaminat nd necesit6 mdsuri de precaulie speciale.
8. Vaccinul se elibereazd {Erd prescriplia mediculului.

U. proprietifi biologice

9. Grupa farmacoterapeuticd- preparat imunobiologic.

10. Vaccina deterrnind formarea unui rdspuns imun la cel pu{in 80% din animale care sunt
susceptibile la virusul rabic timp de 21 de zile dupd adrninistrare, menlinindu-se pe o duratd cel pu{in de l2
luni. Vaccinul nu are proprietdli terapeutice,
III. Mod de administrare

11. Vaccinul este destinat pentru profilaxia rabiei la cabaline, bovine, ovine,
pisici in gospodbrii/ ferme favorabile si nefavorabile.

culturd liofilizatd.
Rabiei, tulpind ,,TC-80', culturd
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12. Se interzice vaccinarea animalelor bolnave, sldbite din punct cle vedere cli



13' ln scop profilactic se vor vaccina anual planificat, toate animalele de la virsta de 3 luni.
se efectueazd peste l2 luni. Anirnalele sunt imunizate cu vaccind in dozele recomandate

ezentei instruc{iuni.
ind asepsia, fiola cu vaccin se deschide gi se va resuspenda cu 2,0 cm' de solvent ( r[cit la

solufie sterilr gi izotonicd de clorurd de sodiu (Ph'1,0-1,4). Dilu{ia respectiva de vaccind se va
intr-un flacon separat pregatind astfel cantitatea rrecesard de doze de vaccin luind in raport 1.0 cm3

de diluant pentru o doza imund pentru cabaline, boviue gi a ciinilor cu greutatea de peste l5 kg gi 0.5 cmr de
diluant la o dozd imuna pentru cdfelugi, pisici gi ciini cu masa mai mica de l5 kg . Dilufia de vaccin respectivd
se protejeazd de expunerea directd arazelor solare gi lumind.

Vaccinul diluat se administreazd intramuscular in grupa mu;chilor coapsei in urm6toarele doze:- Bovine, cabaline, ovine gi ciini cu greutatea mai mare de l5 kg-1,0 crrl
- tineretul canin ;i ciinii cu greutatea mai mica de l5 kg, inclusiv pisici- 0,5 cm3.
Pentru administrarea vaccinului se vor fblosi seringi gi ace de Lrnica folosinla, serirrgi sas ace

reutilizabile care sunt sterilizate prin fierbere timp de l5-20 min.
Suprafala pielii locului injectdrii vaccinului se va trata cu o solulie de etanol 70010. pe'tru fiecare animal

se va folosi cite un ac sterilizat in parte.

l4' Simptome de manifestare a rabiei sau alte semne patologice in cazul supradozajului de vaccin
nu au fost stabilite.

15. Reaclii postvaccinale ca umare a administrrrii primare de vaccin nu s-au constatat si nu au
fost stabilite.

16. Contraindicalii speciale la animalele gestante ;i lactante nu sunt.
17' Nu se permite admiterea abaterilor de Ia fluxul de vaccinare anual intrucit acest fapt poate

reduce eficierrla imunizarii rabiei. ir', caz de omitere a irrurrizdrii ordinare anuale este necesar de a efbctua
respectiva imunizare cit rnai curind posibil

18. in cazul aplicarii vaccinuluiin conforrnitate cu prezentainstruc{iune reacfii adverse si
complicafii, de reguld nu au fost observate. Timp de 2l zile dupa vaccinare animalele sunt supravegheate
clinic gi li se asigurd condifii favorabile de ingrijire.

19. Se interzice administrarea vaccinului antirabic in combinare cu imunosupresive sau
concomitent cu alte preparate irnurrobiologice noi, precum gi irnurrizarea cu up alt vaccin in decurs de l4 zile
dupa vaccinarea antirabicb".

20' Sacrificarea animalelor vaccinate precum si strbrnutarea acestora in alte gospodarii/f-erme/
unitate nu se admite tirnp de 2l de zile de la ziua vacci*drii.

IV. Mdsuri de prevenire personald

2f in timpul manoperei cu vaccinul este necesar de a respecta regulile generale de igiena
personald ;i a tehnicii secLrritdlii prevdzute pentru activitatea cu produsele biologice de uz veterinar.

22' Toate persoanele implicate irr procesulvaccinariitrebuie sa poarte echipamente de protecfie
(cizme de cauciuc, halat, pantaloni, bonetd, mdnuqi de cauciuc) qi sb fie echipafi cu ochelari de tip inchis.
La locul de muncd trebuie sa fie o trusd medicald de prim ajutor.

23. in caz de contact a vaccinului cu pielea si/sau membranele mucoase ale acestora se
recomandl de a le spdla imediat cu multd apa. in cazul scurgerilor de vaccin pe pardosea sau la sol se
toarnS.o solulie de"cloramind de 5o/o sau solulie de hidroxid de sodiu de 2 o/o.ir', cazde injectare accidentald
a vaccinului la om, locul de injectare a persoanei se va prelucra cu solu1ie de alcool etilic de 70% si se va
adresa la o unitate medicald in regirn de urgen{d.

Denuntirea, adresu inn'eprinderii, lctcului de .fabrica1ie ;i de{indtorul certificatului cle inregistrare a
medicantentului de uz veterinar: (D|EHY OI4IIBIIM 601125, regiuneaVladimir, r-ul petrusinsc, or.
Volighinsc, str. Academic Baculov l.

Instrucliunea a fost elaboratd de ofBV ol4t{BI4M 601125 regiuneaVladimir, r-ul petuginsc, or.
Volighirrsc, str. Academic Baculov 1. Tel./Fax: 4g223jg2|l

Recomandatd pentrLr inregistrare in Federafia Rusr de cdtre (Dl'tiy,,B|HKI4,,.
Numarul certificatLrlLrideinregistrareinF-edera{iaRusa-PV l2-1-ll.l2-3g3gNpBp-1-5.6i01g40
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