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INREGTSTRAREA DE STAT

A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
REZT]MATT]L CARACTERISTICILOR MEDICAMENTTILTI DE AZ VETERINAR

1. DENUMIREA MEDICAMENTULTI DE AZ VETERINAR $I CONCENTRATIA
Vaccin antirabic inactivat BELRAB, tulpina 71 BeINIIEV-VGNKI, suspensie injectabilI

2. COMPO ZTTIACALTTATTVA $r cAI\TrrATrVA

Substan{a activi:
Vaccinui este produs din tulpina virusului rubic 7l 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

maimufei verzi (Vero).

3. FORMA T'ARMACEUTICA
Vaccinul reprezintdo suspensie omogen[ fdri impuritifi strline qi mucegai, cu un sediment ahnat, care la

agitare se transform[ intr-o suspensie uniform[ qi cap[td o culoare de la bej la alb-roz de diferite nuan{e.

4. PARTTCI LARTTATT cLrNrcE

4.1 Specii finti:
Bovine, ovine, caprine, cabaline, c[mile, porcine, c6ini qi pisici.

4.Zlndictlii pentru utilizare, cu specilicarea speciilor tintI, instalarea imunitfltii:
Vaccinul este destinat imuniz5rii urri-ul"lot domestice gi de ferm[ (bovine, ovine, caprine, cabaline,

cEmile, porcine, cdini qi pisici) lmpotriva rabiei in gospoddriile/ferme qi zonele ameninfate qi nefavorabile

pentru aceastI boa16.

4.3 Contraindica{ii:
Animalelor cu se6ne clinice sau suspecte de boal[ a rabiei nu li se permite administrarea vaccinului.

4.4 Atenfioniri speciale pentru fiecare specie-(inti:
Vaccinlrii sunt supuse animalele clinic slndtoase: de ferm[ - lncepdnd cu vOrsta de trei luni, cdinii qi

pisicile - incepdnd cu vdrsta de dou[ luni.

4.5 Precaufii speciale pentru utilizare
Precau{ii speciale pentru utilizare la animale:
Animalele imunizate strnt monitoizatetimp de o lund.

precau{ii speciale care trebuie luate de persoana care administreazl medicamentul de uz veterinar

la animale:
5rln procesul operanr qi administrdrii a vaccinului la animale trmeazd a fi respectate mrsurile de igieni
personalS prezettateatunci, cdnd manipulafi medicamentele de uz veterinar imunologice.

io 
"*de 

contact accidental a vaccinului cu pielea sau cu conjunctiva, se cl6tegte abtrndent cu ap[ caldi.

Dupd lucru m6inile qi pielea expusI se spall cu ap[ 9i sipun'

Dup[ vaccinarea animalelor se intocmeqte un act in care se indic[ data vaccinirii, starea epizooticl a

gospod6riei (zonei), numdrul animaleloi vaccinate, numdrul loturilor qi controlul vaccinului, numele

iroduc6torului, prenumele gi ini{ialele persoanelor care au luat parte la procesul de vaccr,ffi

Pentru utilizator:
Toate opera{iunile de utilizare vor
vaccinului.

ffi$
fi efectuate doar conform recomandlrilor
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4.6 Reacfii adverse (frecven{I qi gravitate):
Reacfii di hipersensitilitate srrrirr"ori poribit" dupi administrarea vaccinului. in acest caz este indicatl

administrarea subcutanat[ de adrenalind.

4.7 lJtilrr;are in perioada de gestafie, lacta{ie:
Vaccinul este sigur qi poate fiutilizat in perioada de gestafie.

4.8 Interacfiuni cu alte medicamente de uz veterinar qi alte forme de interacfiune:
Nu se cunosc.

4.9Dozil qi calea de administrare:
Pentru imurizarea profilactic[ a animalelor, care sunt supuse vaccinirii pentru prima datl impotriva

rabiei, vaccinul se administreazd in doul reprize cu un interval de 20-30 de zile. Animalelor imunizate

anterior impotriva rabiei vaccinul se administreazd o singurd datd. Revaccinarea se efectueazl peste I an.

Vaccinul se injecteazd subcutanat in regiunea g0tului sau intramuscular tn coaps[. inainte de administrare

flaconul vaccinului se agitl pdn[ se formeazd o suspensie omogen6.

Vaccinul se administreazdinvolum la o repizd,in doze precum trmeazd:
- cifelugi cu vfirsta de douS luni qi mai mari, qi cdini adulfi de rase decorative mici (rasa Bolonca,Taxa,

Spitz, Terrier etc.), precum qi pisicile - 1 ml;
- cdinii de rasl mare (Cioblnesc gennan, Senbemar etc.) cu o greutate de peste 10 kg - 1,5 ml;

- ovine, caprine qi porcine - 1,5 ml,
- bovine, cabaline, c[mile - 3,0 m1.

Vaccinarea de necesitate se efectueazd nu mai tdrziu de 72 de ore dupl o posibili infectare a animalului'

Vaccinul se administreazd acestor animale in patru repize, conform dozelor sus indicate, timp de trei zile

consecutive, incep0nd cu a 16 zi dela inceperea imuniz[rii.

Vaccinarea se efectueazd de citre un medic sau felcer in conformitate cu regulile de asepticl qi

antisepticS.
Locul injectdrii este tratat cu alcool cu o fracfie deTO% sau cu un alt dezinfectant pentru uz extem :utilizat

in medicina veterinar[. Seringile gi acele inainte de aplicare sunt sterilizate prin fierbere, incaz contrar se

ttilizeazd seringi de unic[ folosinfd.

4.10 Supradozure (simptome, proceduri de urgenld, antidoturi)
Nu se cunosc cazuri.

4.11 Perioada de aqteptare:
Carne qi lapte - 0 zile.

5. PROPRTETATT IMUNOLOGTCE

Grupa farmacoterapeuticfi : vaccinuri virale inactivate, virusul rabiei

Codul veterinar ATC: QIO2AA

Vaccinul induce producerea de anticolpi specifici la animale qi ofer[ protec(ie imunl impotriva rabiei.

Imunitatea la animale incepe la 10-14 zile dupd administrarea vaccinului qi atinge intensitatea maximi a

imtrniz[rii la 3.4 s[pt[mdni dup[ vaccinare qi persistd cel pu{in 12 luni de la administrare.

Vaccinul este inofensiv gi nu are proprieti{i terapeutice medicinale.
O dozdminiml de imunizare a vaccinului are o activitate imunogen[ de cel pufin 1,0
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uz veterinar neutralizate, sau a

din utilizarea unor astfel de produse

6.1 Lista excipien{ilor:
Hidroxid de aluminiu.

6.2 Incompatibilitn{i:
Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate:
perioada de valabilitate a vaccinului este de 1,5 ani de la data fabricirii, cu condilia respect6rii cerinfelor

de transportare qi depozitare.
Se va utiliza tot confinutul flaconului timp de 8 ore de la reconstituire.

6.4 Condi{ii speciale pentru depozitare:
A nu se ldsa la vederea qi indem6na copiilor.
A se plstra la frigider (+2 "C - + 8 'C).
A se pistra intr-un loc uscat qi intrnecat.

6.5 Natura qi compozilia ambalajului primar:
Flacoane de sticl[ 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 qi rulat cu un capac din aluminiu.

6.6 Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de

deqeurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:

Orice medicament de uz veterinar nefiilizat sau de;eu provenit

trebuie eliminate ln conformitate cu cerinlele locale.

Vaccinul sau flacoanele de sub vaccin nu trebuie s[ fie deversat in cursuri de apd,, datoriti pericolului

pentru peqti gi alte organisme acvatice.
Fhcoanele cu vaccin deschise, dar neutilizate in decurs de 8 ore, sunt decontaminate prin fierbere timp de

15 minute.

7. DETTNATORUL CERTTF',TCATULU DE iNREGTSTRARE
SRL "BelVitunifarm" 2t1309, sat. Dolzha,
str. Sovetsk aya, 26A, destrictul Vitebsk,
regiunea Vitebsk, Republica Belarus.

8. NI]MARITL CERTIFICATULTI DE iNREGISTRARE

230156

9. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULTI DE INREGISTRARE (sau data reinnoirii

cerffi catului de tnr e gi s trar e)

12.t2.2023

10. DATA T'LTIMEI REVIZTIIRI A TEXTULUI

t2.2023

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE $VSAU
:

Se elibereazl numai pebazd'de prescripfie veterinarI.
ffi

,L9"1I,"'.*
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