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INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR SI CONCENTRATIA
Vaccin antirabic inactivat BELRAB, tulpina 71 BeINIIEV-VGNKI, suspensie injectabila

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanta activa:
Vaccinul este produs din tulpina virusului rabic 71 BeINIIEV-VGNKI, inactivat cu teotropin sau alt

inactivant cu adaos in calitate de adjuvant hidroxid de aluminiu.
Virusul este cultivat in culturi celulare a rinichiului hamsterului sirian (BHK-21) sau a rinichiului
maimutei verzi (Vero).

3. FORMA FARMACEUTICA
Vaccinul reprezintd o suspensie omogena fard impuritati striine si mucegai, cu un sediment afinat, care la
agitare se transforma intr-o suspensie uniforma i capéta o culoare de la bej la alb-roz de diferite nuante.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta:
Bovine, ovine, caprine, cabaline, camile, porcine, caini si pisici.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {ints, instalarea imunitaitii:

Vaccinul este destinat imunizirii animalelor domestice si de ferma (bovine, ovine, caprine, cabaline,
cimile, porcine, cini si pisici) impotriva rabiei in gospodariile/ferme si zonele amenintate si nefavorabile
pentru aceastd boala.

4.3 Contraindicatii:
Animalelor cu semne clinice sau suspecte de boali a rabiei nu li se permite administrarea vaccinului.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie-tinta:
Vaccindrii sunt supuse animalele clinic sdnitoase: de fermd - incepand cu varsta de trei luni, clinii si

pisicile - incepand cu varsta de doud luni.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Animalele imunizate sunt monitorizate timp de o luna.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza medicamentul de uz veterinar

la animale:

fn procesul operarii si administrarii a vaccinului la animale urmeaza a fi respectate masurile de igiena
personald prezentate atunci, cAnd manipulati medicamentele de uz veterinar imunologice.

In caz de contact accidental a vaccinului cu pielea sau cu conjunctiva, se cliteste abundent cu apa calda.

Dupi lucru mainile si pielea expusa se spald cu apd si sapun.

Dupi vaccinarea animalelor se intocmeste un act in care se indicd data vaccinarii, starea epizooticd a
gospodriei (zonei), numarul animalelor vaccinate, numarul loturilor si controlul vaccinului, numele
producatorului, prenumele si initialele persoanelor care au luat parte la procesul de vaccinare.

Pentru utilizator:
Toate operatiunile de utilizare vor fi efectuate doar conform recomandarilor /§

vaccinului.
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4.6 Reactii adverse (frecventii si gravitate):
Reactii de hipersensibilitate sunt uneori posibile dupa administrarea vaccinului. In acest caz este indicata

administrarea subcutanati de adrenalina.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie:
Vaccinul este sigur si poate fi utilizat in perioada de gestatie.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

4.9 Dozi si calea de administrare:

Pentru imunizarea profilactici a animalelor, care sunt supuse vaccindrii pentru prima datd impotriva
rabiei, vaccinul se administreazi in doud reprize cu un interval de 20-30 de zile. Animalelor imunizate
anterior impotriva rabiei vaccinul se administreaza o singura data. Revaccinarea se efectueaza peste 1 an.

Vaccinul se injecteaza subcutanat in regiunea gatului sau intramuscular in coapsd. Inainte de administrare
flaconul vaccinului se agita pAna se formeaza o suspensie omogena.

Vaccinul se administreazi in volum la o reprizi, in doze precum urmeaza:

- citelusi cu varsta de doud luni si mai mari, si ciini adulti de rase decorative mici (rasa Bolonca, Taxa,
Spitz, Terrier etc.), precum si pisicile — 1 ml;

- cinii de rasa mare (Ciobanesc german, Senbernar etc.) cu o greutate de peste 10 kg - 1,5 ml;

- ovine, caprine si porcine - 1,5 ml,

- bovine, cabaline, camile - 3,0 ml.

Vaccinarea de necesitate se efectueaza nu mai tarziu de 72 de ore dupd o posibild infectare a animalului.
Vaccinul se administreaza acestor animale in patru reprize, conform dozelor sus indicate, timp de trei zile
consecutive, incepand cu a 16 zi de la inceperea imunizarii.

Vaccinarea se efectueazd de citre un medic sau felcer in conformitate cu regulile de asepticd si
antiseptica.

Locul injectdrii este tratat cu alcool cu o fractie de 70% sau cu un alt dezinfectant pentru uz extern utilizat
in medicina veterinara. Seringile si acele Tnainte de aplicare sunt sterilizate prin fierbere, in caz contrar se
utilizeaza seringi de unica folosinta.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi)
Nu se cunosc cazuri.

4.11 Perioada de asteptare:
Carne si lapte - 0 zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticii: Vaccinuri virale inactivate, virusul rabiei
Codul veterinar ATC: QI02AA

Vaccinul induce producerea de anticorpi specifici la animale si ofera protectie imuna fmpotriva rabiei.
Imunitatea la animale incepe la 10-14 zile dupa administrarea vaccinului si atinge intensitatea maxima a
imunizarii la 3-4 saptimani dupa vaccinare si persisté cel putin 12 luni de la administrare. _
Vaccinul este inofensiv si nu are proprietiti terapeutice medicinale.

O dozi minima de imunizare a vaccinului are o activitate imunogené de cel putin 1,0
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6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor:
Hidroxid de aluminiu.

6.2 Incompatibilitati:
Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate:
Perioada de valabilitate a vaccinului este de 1,5 ani de la data fabricirii, cu conditia respectirii cerintelor

de transportare si depozitare.
Se va utiliza tot continutul flaconului timp de 8 ore de la reconstituire.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:

A nu se lisa la vederea si indeméana copiilor.
A se pistra la frigider (+2 °C - + 8 °C).

A se pastra intr-un loc uscat si intunecat.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar:
Flacoane de sticli sterile cu un volum nominal de 1,0; 2,0; 4,0; 8,0; 10,0; 20,0; 50,0; 100,0; 200,0 ml.
Fiecare flacon de vaccin este inchis cu un dop de cauciuc si rulat cu un capac din aluminiu.

6.6 Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

Vaccinul sau flacoanele de sub vaccin nu trebuie si fie deversat in cursuri de apa, datoritd pericolului

pentru pesti si alte organisme acvatice.
Flacoanele cu vaccin deschise, dar neutilizate in decurs de 8 ore, sunt decontaminate prin fierbere timp de

15 minute.

7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
SRL "BelVitunifarm" 211309, sat. Dolzha,

str. Sovetskaya, 26A, destrictul Vitebsk,

regiunea Vitebsk, Republica Belarus.

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE iINREGISTRARE

230156

9. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE (sau data reinnoirii
certificatului de inregistrare)

12.12.2023

10. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI

12.2023

Se elibereazi numai pe baza de prescriptie veterinara.

3







