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ΦΥΛΛΟ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ 
                                             DURAMUNE® DAPPi + LC, 
 
 
1. ΟΝΟΜΑ ΚΑΙ ∆ΙΕΥΘΥΝΣΗ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ ΚΑΙ 

ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΠΑΡΑΓΩΓΗΣ ΠΟΥ ΕΙΝΑΙ ΥΠΕΥΘΥΝΟΣ ΓΙΑ ΤΗΝ 
ΑΠΟ∆ΕΣΜΕΥΣΗ ΠΑΡΤΙ∆ΩΝ ΣΤΟΝ ΕΟΧ, ΕΦΟΣΟΝ ΕΙΝΑΙ ∆ΙΑΦΟΡΕΤΙΚΟΙ 

 
Κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας:  
Pfizer Hellas AE, Λ. Μεσογείων 243, 154 51, Ν. Ψυχικό,  
Αθήνα, τηλ: 210 6785800 
 
Παραγωγός υπεύθυνος για την απελευθέρωση των παρτίδων: 
Sligo 
 
 
2. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΚΤΗΝΙΑΤΡΙΚΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΌΝΤΟΣ 
 

 DURAMUNE® DAPPi + LC,  Λυοφιλοποιηµένο υλικό και διαλύτης για ενέσιµο 
    εναιώρηµα για τους σκύλους 

 
 
3.  ΣΥΝΘΕΣΗ ΣΕ ∆ΡΑΣΤΙΚΟ(Α) ΣΥΣΤΑΤΙΚΟ(Α) ΚΑΙ ΑΛΛΕΣ ΟΥΣΙΕΣ 
 

     ∆ραστικό συστατικό:                     Ανά 1 ml δόση 
Αδρανοποιηµένα βακτήρια Leptospira interrogans  
(πρωτεΐνες του περιβλήµατος της εξωτερικής µεµβράνης) 
 

         Ορολογική οµάδα canicola, ορότυπος canicola                   ∆ραστικότητα σύµφωνα µε την 

                                                                                          Ευρ. Φαρµακοποιία* 
 

          Ορολογική οµάδα icterohaemorrhagiae,                             ∆ραστικότητα σύµφωνα µε την 

          ορότυπος icterohaemorrhagiae                                           Ευρ. Φαρµακοποιία* 

  
                                                                                       

Canine Coronavirus, στέλεχος TN449                                RP** Σχετική αποτελεσµατικότητα 
 (αδρανοποιηµένο)                                                              1,0-2,0** 
 
Ανοσοενισχυτικά 
Ethylene/Maleic anhydride (EMA)  0,01 ml 
Neocryl XK-62 (διάλυµα 50%)                               0,03 ml 
 
Έκδοχα  
1. Λυοφιλοποιηµένο τµήµα: 
 
Sucrose 
Gelatin 
Bactopeptone 
Potassium phosphate dibasic 
Potassium phosphate monobasic 
Potassium hydroxide 
Eagle’s Earle’s medium with HEPES 
Ενδέχεται να περιέχει HCl or NaOH για τη ρύθµιση του pH. 

 
2. Υγρό τµήµα (διαλύτης): 
 



 
2 

Sodium chloride 
Sodium phosphate dibasic 
Potassium phosphate monobasic 
Water for injections 
Ενδέχεται να περιέχει HCl ή NaOH για τη ρύθµιση του pH. 

 
 
 
 
4. ΕΝ∆ΕΙΞΗ(ΕΙΣ) 
 
 Για την ενεργητική ανοσοποίηση των σκύλων µε σκοπό την πρόληψη της θνησιµότητας και  

της εκδήλωσης της νόσου που προκαλούνται από τον ιό της νόσου του Carre  και τον παρβοϊό , 
την πρόληψη της θνησιµότητας και τη µείωση των  κλινικών συµπτωµάτων που οφείλονται 
στον ιό της λοιµώδους ηπατίτιδας και στη Leptospira,  τη µείωση των συµπτωµάτων και του 
ποσοστού µόλυνσης που οφείλεται στον  αδενοϊό τύπου 2, τη µείωση των συµπτωµάτων  της 
παραϊφλουέντζας του σκύλου, τη µείωση της απέκκρισης του ιού της παραϊφλουέντζας του 
σκύλου και τη µείωση της λοίµωξης του κορωναιού από το έντερο του σκύλου. 
 
Η έναρξη της ανοσίας εµφανίζεται 2 εβδοµάδες µετά το δεύτερο εµβολιασµό. Η διάρκεια της 
ανοσίας είναι τουλάχιστον 3 χρόνια για τον ιό της νόσου του Carré, τον αδενοϊό και τον 
παρβοϊό του σκύλου και τουλάχιστον ένα χρόνο για τα υπόλοιπα αντιγόνα. Εάν η µόλυνση γίνει 
1 χρόνο µετά τον εµβολιασµό , το εµβόλιο βοηθά µόνο στη µείωση του οφθαλµορινικού 
εκκρίµατος. 

 
5. ΑΝΤΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ 

Να µη χρησιµοποιείται  κατά τη διάρκεια της κύησης και της γαλουχίας. 
 
 
6. ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ  

Μετά τον πρώτο εµβολιασµό, συχνά εµφανίζεται µια µικρή ορατή διόγκωση (< 2 cm) που 
γενικά διαρκεί µόνο δύο ηµέρες. Μετά το δεύτερο εµβολιασµό, συχνά εµφανίζεται µια µικρή 
ορατή διόγκωση (µέχρι 5 cm) στο σηµείο της ένεσης, η οποία είναι δυνατόν να διαρκέσει έως 
και 5 ηµέρες. Η διόγκωση µπορεί να είναι επώδυνη για 1-2 ηµέρες. 
 
Στις περισσότερες περιπτώσεις, αυτές  οι µικρού βαθµού και παροδικές αντιδράσεις που 
εµφανίζονται στην περιοχή της ένεσης, υποχωρούν άνευ περαιτέρω θεραπείας. 

 

Σε πολύ σπάνιες περιπτώσεις, αντιδράσεις υπερευαισθησίας τύπου Ι (οίδηµα του προσώπου, 
αλλεργία, αναφυλακτική αντίδραση), έµετος και διάρροια µπορεί να παρατηρηθούν µετά τον 
εµβολιασµό. Στην περίπτωση αλλεργικής ή αναφυλακτικής αντίδρασης, πρέπει να δοθεί άµεσα 
κατάλληλη συµπτωµατική θεραπεία. 

 

Σε έναν πληθυσµό ζώων υπάρχει ένας µικρός αριθµός ατόµων, που αποτυγχάνουν να 
ανταποκριθούν πλήρως στον εµβολιασµό. 

 
Εάν παρατηρήσετε οποιαδήποτε σοβαρή ή άλλη ανεπιθύµητη ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν 
φύλλο οδηγιών χρήσης,, παρακαλείσθε να ενηµερώσετε σχετικώς τον κτηνίατρό σας. 
 
 
7. ΕΙ∆Η ΖΩΩΝ 
Σκύλοι 
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8. ∆ΟΣΟΛΟΓΙΑ ΓΙΑ ΚΑΘΕ ΕΙ∆ΟΣ, ΤΡΟΠΟΣ ΚΑΙ Ο∆ΟΣ(ΟΙ) ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ 
Το εµβόλιο χορηγείται υποδόρια σε σκύλους ηλικίας 6 εβδοµάδων ή µεγαλύτερης. 
 

 Κουτάβια ηλικίας 6-10 εβδοµάδων 
Το αρχικό εµβολιακό σχήµα συνίσταται από δύο εµβολιασµούς. Ο πρώτος εµβολιασµός θα 
πρέπει να γίνεται σε κουτάβια ηλικίας µεταξύ της 6-8ης εβδοµάδας και ο δεύτερος από την 10η 
εβδοµάδα. 

 
 Κουτάβια ηλικίας τουλάχιστον 10 εβδοµάδων 

Οι δύο εµβολιασµοί θα πρέπει να γίνονται µε µεσοδιάστηµα  2-4 εβδοµάδων µεταξύ των 
δόσεων. 

 
 Αναµνηστικός εµβολιασµός 
  
          Χορηγείστε µία δόση υποδορίως ένα χρόνο µετά τη συµπλήρωση του αρχικού εµβολιακού      
           προγράµµατος. Οι µετέπειτα αναµνηστικοί εµβολιασµοί θα πρέπει να χορηγούνται σε  
           µεσοδιαστήµατα όχι µικρότερα του ενός χρόνου και όχι µεγαλύτερα των τριών χρόνων Εάν ο 
           εµβολιασµός εκτελείται  σε µεσοδιάστηµα µεγαλύτερο του ενός χρόνου, η ανοσία για τον ιό  
          της παραινφλουέντζας , για τα αντιγόνα της λεπτόσπειρας και για τον κορωναιό, πρέπει  
          να εξασφαλιστεί χορηγώντας κατάλληλο συνδυασµό εµβολίου µε παραινφλουέντζα, L.  
          Icterohaemorrhagiae, L. Canicola και κορωναιό σε µεσοδιάστηµα όχι µεγαλύτερο από ένα  
          χρόνο. 

  
 
9. Ο∆ΗΓΙΕΣ ΓΙΑ ΤΗ ΣΩΣΤΗ ΧΟΡΗΓΗΣΗ 
 

Η ανασύσταση της λυοφιλοποιηµένης κόνεως  µε τον υγρό διαλύτη του εµβολίου  γίνεται κάτω 
από άσηπτες συνθήκες. Ανακινήστε καλά πριν τη χορήγηση. Όλο το περιεχόµενο του 
ανασυσταθέντος εµβολίου θα πρέπει να χορηγείται ως µία δόση.  

 
10. ΧΡΟΝΟΣ ΑΝΑΜΟΝΗΣ 
 
∆εν εφαρµόζεται 
 
11. ΕΙ∆ΙΚΕΣ ΣΥΝΘΗΚΕΣ ∆ΙΑΤΗΡΗΣΗΣ 
 
Να φυλάσσεται σε θέση, την οποία δεν βλέπουν και δεν προσεγγίζουν τα παιδιά 

Φυλάσσετε και µεταφέρετε σε ψυγείο (+2°C - +8°C).  
Προστατεύστε από το φως.  
Μην καταψύχετε. 
 

 
 
12. ΕΙ∆ΙΚΗ(ΕΣ) ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ(ΕΙΣ) 
 

Τα ζωντανά εµβολιακά στελέχη µπορεί να µεταδοθούν σε ανεµβολίαστα ζώα, δεν προκαλούν 
όµως νόσο.  

 
 
 
13. ΕΙ∆ΙΚΕΣ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΑΠΟΡΡΙΨΗΣ ΕΝΟΣ  ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΘΕΝΤΟΣ 

ΚΤΗΝΙΑΤΡΙΚΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΙΟΝΤΟΣ Ή ΑΛΛΩΝ ΥΛΙΚΩΝ ΠΟΥ 
ΠΡΟΕΡΧΟΝΤΑΙ ΑΠΟ ΤΗ ΧΡΗΣΗ ΤΟΥ ΠΡΟΙΟΝΤΟΣ 

 
Απορρίψτε τα άχρηστα υλικά µε βρασµό, αποτέφρωση ή εµβάπτιση σε κατάλληλο 
απολυµαντικό, το οποίο έχει εγκριθεί για χρήση από τις αρµόδιες αρχές. 
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14. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΤΗΣ ΤΕΛΕΥΤΑΙΑΣ  ΕΓΚΡΙΣΗΣ ΤΟΥ ΦΥΛΛΟΥ Ο∆ΗΓΙΩΝ 

ΧΡΗΣΕΩΣ 
 
 
 
15. ΑΛΛΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
Μπορεί να µην κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες. 
 
Για οποιαδήποτε πληροφορία σχετικά µε το παρόν κτηνιατρικό φαρµακευτικό προϊόν, παρακαλείσθε 
να απευθυνθείτε στον τοπικό αντιπρόσωπο του κατόχου της άδειας κυκλοφορίας. 
 
 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη χρήση σε ζώα 
 

 Ζώα που έχουν λάβει ανοσοκατασταλτικά φάρµακα (π.χ. γλυκοκορτικοειδή) δεν θα πρέπει να 
εµβολιάζονται, µέχρι να περάσει ένα διάστηµα τουλάχιστον 4 εβδοµάδων. 

 
 
 Η αποτελεσµατικότητα  των συστατικών του εµβολίου για τη νόσο Carre ( CDV ), τον παρβοιό 

( CPV ) και τον αδενοιό  (  CAV ), µπορεί  να µειωθεί εξαιτίας της παρεµβολής των µητρικών 
αντισωµάτων. Ωστόσο, το εµβόλιο έχει αποδειχθεί, ότι είναι αποτελεσµατικό έναντι 
πειραµατικής µόλυνσης  (virulent challenge) παρουσία µητρικών αντισωµάτων για τα  CDV, 
CAV και CPV, τα οποία είναι δυνατόν να υφίστανται σε φυσικές συνθήκες . Σε περιπτώσεις 
κατά τις οποίες τα επίπεδα των µητρικών αντισωµάτων αναµένονται υψηλότερα θα πρέπει το 
εµβολιακό πρωτόκολλο να σχεδιασθεί ανάλογα. 

 
Ιδιαίτερες προφυλάξεις που πρέπει να λαµβάνονται από το άτοµο που χορηγεί το 
φαρµακευτικό προϊόν σε ζώα 

 
 Στην περίπτωση κατά λάθους αυτό-ένεσης, να αναζητήσετε αµέσως ιατρική βοήθεια και να 

επιδείξετε στον ιατρό το εσώκλειστο φύλλο οδηγιών χρήσης ή την ετικέτα του φαρµακευτικού 
προιόντος. 
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