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ΕΣΩΚΛΕΙΣΤΟ ΦΥΛΛΟ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΕΩΣ 
 

DURAMUNE® Puppy DP+C,  
 
 

          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 
AMK: 67580/14-11-2005 
 
Παραγωγός : 
Fort Dodge Laboratories Ireland, 
Finisklin Industrial Estate, 
Sligo, Ireland 
 
 
2. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΚΤΗΝΙΑΤΡΙΚΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΌΝΤΟΣ 
 
DURAMUNE® Puppy DP+C,  
 
 
3.  ΣΥΝΘΕΣΗ ΣΕ ∆ΡΑΣΤΙΚΟ(Α) ΣΥΣΤΑΤΙΚΟ(Α) ΚΑΙ ΑΛΛΕΣ ΟΥΣΙΕΣ 
 

Το DURAMUNE® Puppy DP+C είναι ένα πολυδύναµο εµβόλιο που αποτελείται από:  
λυοφιλοποιηµένη σκόνη και  υγρό διαλύτη για έγχυση. 

         Κάθε δόση περιέχει ένα φιαλίδιο του τµήµατος της λυοφιλοποιηµένης κόνεως που περιέχει τα 
         ζωντανά στελέχη ελαττωµένης λοιµογόνου δύναµης Onderstepoort (≥102,5 έως ≤ 104,8 TCID50)    
          του ιού της νόσου του Carré και SAH (≥104,7 έως ≤106,5 TCID50) του παρβοϊού  και ένα φιαλίδιο   
         του τµήµατος υγρού διαλύτη, ενός αδρανοποιηµένου εναιωρήµατος µε ανοσοενισχυτικό, που  
          περιέχει τον κορωναϊό, στέλεχος TN449 (Σχετική προστασία 1,0-2,0 **). 
          Το τµήµα του υγρού διαλύτη περιέχει επίσης τα ανοσοενισχυτικά Ethylene/Maleic anhydride  
         ( EMA) και το Neocryl XK-62( 50% διάλυµα) 
 
           *TCID50 = Tissue culture infective dose 50%  
 
           * RP = Σχετική δραστικότητα 
 
 
4. ΕΝ∆ΕΙΞΗ(ΕΙΣ) 
  Για την ενεργητική ανοσοποίηση των σκύλων µε σκοπό την πρόληψη της θνητότητας και τη µείωση  
των κλινικών συµπτωµάτων της νόσου του Carré και της παρβοΐωσης, και τη µείωση ης µόλυνσης  
που προκαλείται από τον κορωναϊό σε εντερικό επίπεδο. Η έναρξη της ανοσίας εµφανίζεται 2  
εβδοµάδες µετά το δεύτερο εµβολιασµό. Η διάρκεια της ανοσίας είναι τουλάχιστον 1 χρόνος για όλα  
τα αντιγόνα. 
 
 
5. ΑΝΤΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ 
 Να µη χρησιµοποιείται κατά την κύηση και τη γαλουχία 
          Μόνο υγιή ζώα πρέπει να εµβολιάζονται.  
          Το εµβόλιο µπορεί να µην είναι αποτελεσµατικό σε σκύλους που κατά τον εµβολιασµό 

βρίσκονται στο στάδιο της επώασης της ασθένειας.  
 
6. ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ  
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 Μετά τον πρώτο εµβολιασµό, έως και το 80% των κουταβιών αναπτύσσουν µία µικρή αλλά 
ορατή εξοίδηση (< 2 cm) που γενικά διαρκεί µόνον για δύο ηµέρες. Μετά το δεύτερο 
εµβολιασµό, περιστασιακά, εµφανίζεται µικρή ψηλαφητή εξοίδηση (έως και 5 cm) στην 
περιοχή της έγχυσης, η οποία είναι δυνατόν να διαρκέσει έως και 5 ηµέρες. Η εξοίδηση µπορεί 
να είναι επώδυνη για 1-2 ηµέρες. Στις περισσότερες περιπτώσεις, οι µικρού βαθµού και 
παροδικές αντιδράσεις που εµφανίζονται στην περιοχή της ένεσης, υποχωρούν άνευ περαιτέρω 
θεραπείας. 

 
          Σε πολύ σπάνιες περιπτώσεις , µπορεί να παρατηρηθούν αντιδράσεις υπεραιευσθησίας όπως 

οίδηµα του προσώπου. Σε αυτές τις περιπτώσεις ,συνίσταται συµπτωµατική θεραπεία. 
      

 Σε περίπτωση αλλεργικής ή αναφυλακτικής αντίδρασης, θα πρέπει να χορηγηθεί ένα 
ενδοφλέβια διάλυµα γλυκοκορτικοειδούς (π.χ. dexamethasone sodium phosphate).  

           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 
 
Σκύλος 
 
8. ∆ΟΣΟΛΟΓΙΑ ΓΙΑ ΚΑΘΕ ΕΙ∆ΟΣ, ΤΡΟΠΟΣ ΚΑΙ Ο∆ΟΣ(ΟΙ) ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ 
 Το εµβόλιο χορηγείται µε  υποδόρια έγχυση. 

Η ανασύσταση της λυοφιλοποιηµένης κόνεως µε το διαλύτη του εµβολίου γίνεται σε άσηπτες 
συνθήκες. Ανακινήστε καλά πριν τη χρήση. Όλο το περιεχόµενο του ανασυσταθέντος εµβολίου 
πρέπει να χορηγηθεί σε µία δόση. 
 
Αρχικός εµβολιασµός 

 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 
∆ύο εµβολιασµοί θα πρέπει να γίνονται εντός διαστήµατος 2-4 εβδοµάδων µεταξύ των δόσεων. 
 
Αναµνηστικός εµβολιασµός 
Συνιστάται ο ετήσιος αναµνηστικός εµβολιασµός µε µία δόση του DURAMUNE® Puppy 
DP+C. 

 
 
9. Ο∆ΗΓΙΕΣ ΓΙΑ ΤΗ ΣΩΣΤΗ ΧΟΡΗΓΗΣΗ 
 Οι σύριγγες και οι βελόνες δεν πρέπει να αποστειρώνονται χηµικά ή η θερµοκρασία τους να 

υπερβαίνει αυτή του περιβάλλοντος. Μη χρησιµοποιείτε χηµικές ουσίες µε σκοπό την 
απολύµανση ή αποστείρωση του δέρµατος. 

 Το ανασυσταθέν εµβόλιο θα πρέπει να χρησιµοποιηθεί αµέσως.  
 Να αποφεύγετε την επιµόλυνση κατά τη χρήση. Για τη χορήγηση, χρησιµοποιήστε 

αποστειρωµένες σύριγγες και βελόνες.  
 Θα πρέπει να τηρούνται συνθήκες ασηψίας. Ανακινήστε καλά πριν τη χρήση.  
 
 
10. ΧΡΟΝΟΣ ΑΝΑΜΟΝΗΣ 
          ∆εν εφαρµόζεται 
 
11. ΕΙ∆ΙΚΕΣ ΣΥΝΘΗΚΕΣ ∆ΙΑΤΗΡΗΣΗΣ 
 



 
3 

          Να φυλάσσεται σε θέση, την οποία δεν βλέπουν και δεν προσεγγίζουν τα παιδιά 
          Φυλάσσετε και µεταφέρετε σε ψυγείο (2°C - 8°C) 
          Μην καταψύχετε. 
          Φυλάσσεται προστατευµένο από το φως 
          Να µην χρησιµοποιείται µετά την ηµεροµηνία λήξης, η οποία αναγράφεται στην ετικέτα. 
          ∆ιάρκεια ζωής µετά την αραίωση ή την ανασύσταση σύµφωνα µε τις οδηγίες: Να    
          χρησιµοποιείται αµέσως. 
 
 
12. ΕΙ∆ΙΚΗ(ΕΣ) ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ(ΕΙΣ) 
 
          Τα ζωντανά στελέχη του εµβολίου µπορεί να διασπείρονται σε ανεµβολίαστα ζώα , αλλά δεν  
         προκαλούν ασθένεια. 
 
         Να µη χρησιµοποιείται κατά την κύηση και τη γαλουχία 
 

Σε κάθε πληθυσµό ζώων υπάρχει ένας µικρός αριθµός που δεν ανταποκρίνεται στον εµβολιασµό. Ο 
επιτυχής εµβολισµός εξαρτάται από τις συνθήκες φύλαξης και χορήγησης του εµβολίου και από 
την ικανότητα του ζώου να ανταποκριθεί στον εµβολιασµό. Η ανοσολογική ικανότητα µπορεί να 
επηρεασθεί από γενετικούς παράγοντες, παρεµπίπτουσα λοίµωξη, ηλικία, διατροφή, ταυτόχρονη 
χορήγηση άλλων φαρµάκων, άγχος κλπ.  

 
         ∆εν υπάρχει καµιά ενηµέρωση σχετικά µε την ασφάλεια και αποτελεσµατικότητα του εµβολίου,    
         Όταν χρησιµοποιείται µαζί µε ένα άλλο κτηνιατρικό φαρµακευτικό προιόν. Εποµένως, η  
          απόφαση να  χρησιµοποιηθεί αυτό το εµβόλιο πριν ή µετά τη χρήση ενός άλλου κτηνιατρικού  
         φαρµακευτικού προιόντος  χρειάζεται να λαµβάνεται κάθε φορά ανάλογα την περίπτωση. 
 
         Να µην αναµιγνύεται µε άλλο εµβόλιο ή ανοσολογικό προιόν εκτός από τον παρεχόµενο  
        διαλύτη. 

        
Ζώα στα οποία έχει χορηγηθεί ο αντίστοιχος αντιορός ή ανοσοκατασταλτικά φάρµακα (π.χ. 
γλυκοκορτικοειδή), δεν θα πρέπει να εµβολιάζονται για περίοδο τουλάχιστον 4 εβδοµάδων.  
 
 
Υπερδοσολογία 
 
 Μερικά κουτάβια είναι δυνατόν να εµφανίσουν παροδικό λήθαργο µετά από 4 ώρες από τον 
εµβολιασµό, αλλά αναλαµβάνουν εντός 2 ηµερών από τον εµβολιασµό. Σε σπάνιες περιπτώσεις 
παρατηρείται µία µικρού µεγέθους ορατή εξοίδηση (< 5 cm) στην περιοχή της ενέσεως, η οποία 
διαρκεί έως και 17 ηµέρες. 

         
         Eιδικές προφυλάξεις κατά τη χρήση σε ζώα 
 
      Η αποτελεσµατικότητα των συστατικών CDV και CPV  του εµβολίου είναι πιθανόν να µειωθεί  
      εξαιτίας της παρεµβολής των µητρικών αντισωµάτων ( MDA )  
       Παρόλα αυτά, έχει αποδειχθεί σε πειραµατική µόλυνση, ότι παρουσία  µητρικών αντισωµάτων  
       στο επίπεδο που είναι δυνατόν να υφίστανται στην πράξη, το εµβόλιο έχει ευνοϊκό αποτέλεσµα  
       κατά των CDV και CPV . Σε περιπτώσεις στις οποίες τα επίπεδα των µητρικών αντισωµάτων       
      ( MDA) αναµένονται να είναι υψηλότερα, θα πρέπει το εµβολιακό πρωτόκολλο να προσαρµοστεί  
      ανάλογα. 
 
 
        Ιδιαίτερες προφυλάξεις που πρέπει να λαµβάνονται από το άτοµο που χορηγεί το 

φαρµακευτικό προϊόν σε ζώα 
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Σε περίπτωση κατά λάθος αυτο-ένεσης κατά τη διάρκεια της ανασύστασης του προϊόντος 
αναζητήστε αµέσως ιατρική βοήθεια και να επιδείξετε στον ιατρό το εσώκλειστο φύλλο 
οδηγιών χρήσεως ή την ετικέτα . 

 
13. ΕΙ∆ΙΚΕΣ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΑΠΟΡΡΙΨΗΣ ΕΝΟΣ  ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΘΕΝΤΟΣ 

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

 
          
Κάθε µη χρησιµοποιηθέν κτηνιατρικό φαρµακευτικό προϊόν ή µη χρησιµοποιηθέντα υπολείµµατά του 
πρέπει να απορρίπτονται σύµφωνα µε τις ισχύουσες τοπικές απαιτήσεις. 
 
 
14. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΤΗΣ ΤΕΛΕΥΤΑΙΑΣ  ΕΓΚΡΙΣΗΣ ΤΟΥ ΦΥΛΛΟΥ Ο∆ΗΓΙΩΝ 

ΧΡΗΣΕΩΣ  
Ιανουάριος 2006 
 
15. ΑΛΛΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
Μόνο µε κτηνιατρική συνταγή 

 
 
Μεγέθη Συσκευασίας 
Συσκευασία των 10, 25, 50 ή 100 δόσεων (δόση=1 ml). Κάθε δόση αποτελείται από τον 
συνδυασµό ενός φιαλιδίου λυοφιλοποιηµένης κόνεως και ενός φιαλιδίου διαλύτη. 

 
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. 
 
 
 
 

 
 



<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /PageByPage
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (None)
  /CalRGBProfile (None)
  /CalCMYKProfile (None)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Error
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJDFFile false
  /CreateJobTicket true
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /SyntheticBoldness 1.00
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments true
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts false
  /TransferFunctionInfo /Preserve
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue true
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 600
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.00000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages false
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 600
  /GrayImageDepth 8
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.00000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /FlateEncode
  /AutoFilterGrayImages false
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 600
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.00000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile (None)
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName (http://www.color.org)
  /PDFXTrapped /Unknown

  /Description <<
    /FRA <>
    /JPN <FEFF3053306e8a2d5b9a306f30019ad889e350cf5ea6753b50cf3092542b308000200050004400460020658766f830924f5c62103059308b3068304d306b4f7f75283057307e30593002537052376642306e753b8cea3092670059279650306b4fdd306430533068304c3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103057305f00200050004400460020658766f8306f0020004100630072006f0062006100740020304a30883073002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d30678868793a3067304d307e30593002>
    /DEU <>
    /PTB <>
    /DAN <>
    /NLD <>
    /ESP <>
    /SUO <>
    /ITA <>
    /NOR <>
    /SVE <>
    /ENU <FEFF0056004d0052004400200072006500670075006c00610074006f0072007900200031002e00340020005000440046002000640069007300740069006c006c00650072002000730065007400740069006e00670073002e000d>
  >>
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


