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Введение

Из вирусных заболеваний плотоядных животных в Беларуси наиболее рас- 
пространены бешенство, чума, парвовирусный энтерит и инфекционный гепа-
тит. Ими болеют собаки и пушные звери – лисицы песцы, норки, хорьки и др. 
Данные заболевания представляют угрозу, а временами наносят и значитель-
ный экономический ущерб собаководству и пушному звероводству. Кроме то-
го, бешенство представляет смертельную опасность для человека.

Основным методом профилактики вышеуказанных заболеваний является 
вакцинация. В настоящее время против них разработан ряд моно- и полива-
лентных вакцин. Однако они в Беларуси не производятся, а закупаются за ру-
бежом, что требует значительных затрат валюты. Поэтому в РУП «Институт 
экспериментальной ветеринарии имени С. Н. Вышелесского» были проведены 
исследования по разработке и освоению производства указанных вакцин на 
территории Республики Беларусь.

Поскольку плотоядные животные одинаково высоко восприимчивы к бе-
шенству, чуме, парвовирусному энтериту и инфекционному гепатиту, они 
нуждаются в биологической защите с использованием ассоциированных вак-
цин. В связи с этим наряду с разработкой моновакцин, основное внимание бы-
ло уделено разработке поливалентных вакцин против этих заболеваний, при-
менение которых позволяет облегчить техническую организацию и снизить 
затраты на проведение профилактических мероприятий.

В процессе научных исследований сотрудниками РУП «Институт экспе-
риментальной ветеринарии имени С. Н. Вышелесского» был разработан ряд 
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поливалентных вакцин против вирусных инфекций плотоядных: вакцина 
жидкая культуральная инактивированная сорбированная против бешенства  
и парвовирусного энтерита собак «Парвораб», вакцина инактивированная 
против бешенства, чумы и парвовирусного энтерита плотоядных животных 
«Тривак», вакцина инактивированная против бешенства, чумы, парвовирус-
ного энтерита и инфекционного гепатита плотоядных животных «Поливак» 
[1, 4, 5].

Основным технологическим этапом при разработке и изготовлении вакцин 
является наработка вирусных монокомпонентов, которая  включает накопление 
вирусов на культуре клеток, их инактивацию и конструирование вакцины.

Накопление вирусов на культуре клеток

Вирус бешенства репродуцируют реакторным или роллерным способом. 
При первом способе вирус вносят в биореактор с клетками ВНК-21/13 на среде 
Игла с 10,0 %-ной сывороткой КРС в количестве 0,6 ± 0,14 ТКИД50/кл и куль-
тивируют при постоянном перемешивании при температуре 37 °С и поддер-
жании рН 7,2–7,4 в течение 3–4 сут. При втором способе в среду Игла с клет-
ками ВНК-21/13 в количестве 0,1–1,2 млн/мл, разлитую в роллерные флаконы 
по 200,0 см3, вносят вирус в количестве 0,1–0,6 МЛД50/кл и культивируют его 
при температуре 37 °С и скорости вращения флаконов 18–28 об/мин в течение 
3–4 сут. Перед сливом вируссодержащей жидкости флаконы для разрушения 
клеток подвергают замораживанию и оттаиванию.

Вирус парвовирусного энтерита собак репродуцируют на культуре кле-
ток CrFK со средой Игла и 10,0 %-ной сывороткой КРС в статических условиях 
в 1,5-литровых матрасах или в 2-литровых роллерных флаконах при темпера-
туре 37 °С. Заражающая доза вируса составляет 0,0005 ГАЕ/кл. Урожай соби-
рают через 3–4 сут. культивирования после предварительного замораживания 
и оттаивания матрасов и флаконов.

Вирус чумы плотоядных репродуцируют на культуре клеток Vero со сре-
дой Игла или Игла МЕМ 2,0–10,0 %-ной сывороткой КРС в статических усло-
виях в 1,5-литровых матрасах или в 2-литровых роллерных флаконах при тем-
пературе 37  °С. Заражающая доза вируса чумы плотоядных составляет 0,6–
0,14 ТКИД50/кл. Урожай собирают через 3–4 сут. культивирования после 
предварительного замораживания и оттаивания матрасов и флаконов.

Вирус инфекционного гепатита репродуцируют на культуре клеток МДСК; 
эффективным способом выращивания – роллерный со средой Игла или Игла 
МЕМ с добавлением 2,0–10,0 %-ной сыворотки КРС. Заражающая доза вируса 
инфекционного гепатита – 0,1–0,3 ТКИД50/кл. Урожай собирают через 3–4 сут. 
культивирования после предварительного замораживания и оттаивания матра-
сов и флаконов.

Вирусное сырье после проверки на бактериальную и грибковую стерильность 
инактивируют в течение 24 ч при температуре 37 °С теотропином в 0,15%-ной 
концентрации.
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Вакцина жидкая культуральная инактивированная сорбированная 
против бешенства и парвовирусного энтерита «Парвораб» в качестве ви-
руссодержащего материала включает смешанные в равных объемах селекцио-
нированый штамм вируса бешенства КМИЭВ-94 в титре 6,8–7,0 lg, выращен-
ный в культуре клеток ВНК-21, и вирус парвовирусного энтерита собак ПВЭС 
КМИЭВ-14в в титре 7,0–8,0 log2, выращенный в культуре клеток CrFK; в каче-
стве инактиватора вирусов использован теотропин в 0,15 %-ной концентра-
ции; в качестве адъюванта – гидроксал в концентрации 10,0 об.%. Хранение 
при температуре +4…+8 °С обеспечивает годность вакцины в течение 18 мес. 
со дня изготовления. На основании проведенных исследований разработаны 
технические нормативные правовые акты (ТНПА) (технические условия (ТУ), 
опытно-промышленный регламент, инструкция по применению) на вакцину 
жидкую культуральную инактивированную сорбированную против бешен-
ства и парвовирусного энтерита собак «Парвораб».

Разработанная вакцина «Парвораб» прошла регистрационные испытания 
в ГУ «Белорусский государственный ветеринарный центр», одобрена Ветбио- 
фармсоветом, внесена в реестр ветеринарных препаратов Республики Бела- 
русь (госрегистрация № 3443-10-11 БВВИЖ от 08.04.2011 г.) и рекомендована  
к производству [1].

Вакцина инактивированная против бешенства, чумы и парвовирусного 
энтерита плотоядных животных «Тривак» сконструирована на основе селек-
ционированных штаммов вируса бешенства КМИЭВ-94, вируса чумы плото-
ядных КМИЭВ-82 и вируса парвовирусного энтерита плотоядных КМИЭВ-14в.

Вакцина содержит в равных объемах инактивированные теотропином  
в 0,15%-ной концентрации вирус бешенства с титром 6,5–7,0 lg МLD50/1,0см3, 
вирус чумы плотоядных с титром 4,0–4,5 lg ТЦД50/см3, вирус парвовирусного 
энтерита плотоядных с титром 8,0–10,0 log2 и в качестве адъюванта гидроксал 
в концентрации 10,0 об.%. Вакцина представляет собой гомогенную суспен-
зию светло-розового цвета с рыхлым осадком, который легко разбивается при 
встряхивании в однородную взвесь. Она является стерильной в бактериаль-
ном и грибковом отношении, безвредной и при внутримышечном введении 
кроликам и собакам в дозе 2,0 см3 двукратно с интервалом 21 день индуциру-
ет у них образование антител через 14 дней после иммунизации к вирусу бе-
шенства в титрах 6,0 ± 1,0–7,0 ± 1,0 log2, к парвовирусу – 7,0 ± 1,0–8,0 ± 1,0 log2 
и к вирусу чумы плотоядных – 5,0 ± 1,0–6,0 ± 1,0 log2. Примерно такие же титры 
антител были при введении животным коммерческой вакцины Мультикан-8, что 
свидетельствует о высокой иммуногенности сконструированной вакцины и пер- 
спективности внедрения ее в практику. Хранение при температуре +4…+8 °С 
обеспечивает годность вакцины в течение 18 мес. со дня изготовления.

На основании проведенных исследований разработаны ТНПА (ТУ, техно- 
логический регламент, инструкция по применению). Вакцина прошла реги-
страционные испытания в ГУ «Белорусский государственный ветеринарный 
центр», одобрена Ветбиофармсоветом, внесена в реестр ветеринарных препа-
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ратов Республики Беларусь (госрегистрация 4733-10-14 БВВИЖ от 03.02.2014 г.) 
и рекомендована к производству [5].

Вакцина инактивированная против бешенства, чумы, парвовирусного 
энтерита и инфекционного гепатита плотоядных животных «Поливак» 
сконструирована на основе селекционированных штаммов вируса бешенства 
КМИЭВ-94, вируса чумы плотоядных КМИЭВ-82, вируса парвовирусного энте-
рита плотоядных КМИЭВ-14в и инфекционного гепатита плотоядных КМИЭВ-83.

Вакцина содержит в равных объемах вирус бешенства с титром  
6,5 lg МLD50/см3, вирус чумы плотоядных с титром 4,5 lg ТЦД50/см3, вирус 
парвовирусного энтерита плотоядных с титром 8,0 log2, вирус инфекционного 
гепатита с титром 5,0 ТЦД50/см3, инактивированные тетропином в 0,15%-ной 
концентрации, и в качестве адъюванта использован гидроксал в концентра-
ции 10,0 об.%.

Вакцина представляет собой гомогенную суспензию светло-розового цвета 
с рыхлым осадком, который легко разбивается при встряхивании в однород-
ную взвесь. Она является стерильной в бактериальном и грибковом отноше-
нии, безвредной и при внутримышечном введении кроликам и собакам в дозе 
2,0 см3 двукратно с интервалом 21 день индуцирует у них образование анти-
тел через 14 дней после иммунизации к вирусу бешенства в титрах 6,0 ± 1,0–
7,0 ± 1,0 log2, к парвовирусу – 7,0 ± 1,0–8,0 ± 1,0 log2 , к вирусу чумы плотояд-
ных – 5,0 ± 1,0–6,0 ± 1,0 log2 к вирусу инфекционного гепатита – 6,0–7,0 ± 1,0 log2. 
Примерно такие же титры антител были при введении животным коммерче-
ской вакцины Мультикан-8, что свидетельствует о высокой иммуногенности 
сконструированной вакцины и перспективности внедрения ее в практику [2, 3].

На основании проведенных исследований разработаны ТНПА (инструкция 
по применению, ТУ, промышленный регламент по изготовлению вакцины). 
Вакцина прошла регистрационные испытания в ГУ «Белорусский государ-
ственный ветеринарный центр», одобрена Ветбиофармсоветом и рекомендо-
вана к производству [2].

Заключение

Технология производства разработанных вакцин освоена в эксперимен-
тально-производственном отделе РУП «Институт экспериментальной ветери-
нарии имени С. Н. Вышелесского», а их апробация в условиях производства 
показала высокую профилактическую эффективность и по показателям им-
муногенности и эффективности не уступает импортным аналогам.
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Введение

Производство и применение противовирусных вакцин для животных объ-
ективно связано с рисками, среди которых наиболее важными являются риски 
качества и безопасности продукции [1]. Определение и уменьшение рисков 
позволяет сократить общие расходы, улучшить эффективность производства, 
повысить общую безопасность и качество конечной продукции, поэтому их 
анализ должен стать главным объектом внимания в процессе всех аспектов 
производства, включая планирование производства, собственно производ-
ство, пост-производство и поддержку производства. Анализ рисков широко 
применяется за рубежом [2] и в ряде случаев даже стал единственным требо-
ванием регуляторных органов [3].

Цель работы – установить и применить релевантность различных методик 
анализа рисков в отношении производства ветеринарных противовирусных 


