SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU

1.
NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU
Duramune® Puppy DP+C
Lyofilizát a rozpouštědlo pro injekční suspenzi pro psy

2.
KVALITATIVNÍ A KVANTITATIVNÍ SLOŽENÍ
Kvalitativní složení 

Kombinovaná vakcína obsahující živý, lyofilizovaný virus psinky; živý, lyofilizovaný psí parvovirus  a inaktivovaný koronavirus psů.

Kvantitativní složení

1 dávka obsahuje:

1. Lyofilizovaná složka:

Léčivé látky:

Virus febris contagiosae canis, kmen Onderstepoort

101,1 až 103,4 TCID50*

Parvovirus enteritidis canis, kmen SAH



104.7 až 106.5 TCID50*
* TCID50 =  50% infekční dávka pro tkáňovou kulturu.

2. Tekutá složka (rozpouštědlo):

Léčivé látky:

Coronavirus gastroenteritidis infectiosae canis inactivatum, kmen TN449     1,0-2,0 RP**

Adjuvans: 

Ethylen/Anhydrid maleinové kyseliny (EMA-31)



0,1 mg
Neocryl



0,015 ml

**RP = Relativní účinnost
Excipiens:

Úplný seznam pomocných látek viz bod 6.1.

3.
LÉKOVÁ FORMA
Lyofilizát a rozpouštědlo pro injekční suspenzi.
Lyofilizát: krémově žlutý prášek.

Rozpouštědlo: neprůhledná tekutina.
4.
KLINICKÉ ÚDAJE
4.1
Cílové druhy zvířat
Psi.
4.2
Indikace s upřesněním pro cílový druh zvířat 
K aktivní imunizaci psů k prevenci úhynu a ke zmírnění onemocnění vyvolaných virem psinky; k prevenci úhynu a onemocnění a ke snížení vylučování parvoviru psů; ke zmírnění střevní infekce vyvolané koronavirem psů.
Nástup imunity je za dva týdny po druhé vakcinaci. 
Imunita trvá nejméně tři roky proti psince a alespoň jeden rok proti koronaviru.
Doba trvání imunity alespoň 3 roky byla u parvovirové složky prokázána čelenžní studií s kmenem CPV2b. Doba trvání imunity alespoň 1 rok byla prokázána čelenžní studií s kmenem CPV2a. Doba trvání imunity proti CPV2c nebyla zkoumána. Nástup imunity proti parvoviru byl prokázán čelenžní studií s virulentními kmeny CPV2a a CPV2b po vakcinaci od 6 týdnů stáří a s CPV2c po vakcinaci od 8 týdnů stáří.
4.3
Kontraindikace
Vakcinujte pouze zdravá zvířata.
4.4
Zvláštní upozornění pro každý cílový druh

Nejsou.

4.5
Zvláštní opatření pro použití
Zvláštní opatření pro použití u zvířat

Účinnost proti složkám vakcíny viru psinky a parvoviru psů může být následkem interference kolostrálních protilátek snížena. Avšak bylo prokázáno, že vakcína je přínosná i za přítomnosti hladin mateřských protilátek, které lze očekávat v terénních podmínkách, proti čelenži viru psinky a parvoviru (2a a 2b) psů. Účinnost proti CPV-2c za přítomnosti mateřských protilátek nebyla zkoumána. V situacích, kdy se očekávají vyšší hladiny kolostrálních protilátek je nutno podle toho upravit plánovaný vakcinační program.
Živé vakcinační kmeny se mohou rozšířit na nevakcinovaná zvířata, ale nevyvolávají onemocnění.

Zvířata, kterým byly podány imunosupresivní léky (např. glukokortikoidy) by neměla být vakcinována nejméně 4 týdny po podání léku.
Vakcína nemusí být účinná u psů, kteří jsou v okamžiku vakcinace v inkubační době nemoci.

Zvláštní opatření určené osobám, které podávají veterinární léčivý přípravek zvířatům
V případě náhodného sebepoškození injekčně aplikovaným přípravkem, vyhledejte ihned lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři.

4.6
Nežádoucí účinky (frekvence a závažnost)
Po první vakcinaci se velmi často u štěňat dostavuje menší viditelný otok (<2 cm), který trvá obvykle jen dva dny. Po druhé vakcinaci lze velmi často v místě injekce pozorovat malý viditelný otok (až 5 cm), který může trvat až pět dní. Otok může být po dobu jednoho až dvou dnů bolestivý.

Ve většině případů se tyto malé a přechodné reakce v místě injekce vstřebávají, aniž by vyžadovaly ošetření.

Ve velmi vzácných případech se mohou vyskytnout hypersenzitivní reakce (faciální otok, anafylaktická reakce), zvracení a průjem. V těchto případech se doporučuje symptomatická léčba.
4.7
Použití v průběhu březosti, laktace nebo snášky
Nepoužívat u březích a laktujících fen.

4.8
Interakce s dalšími léčivými přípravky a další formy interakce
Nejsou dostupné informace o bezpečnosti a účinnosti této vakcíny, pokud je podávána zároveň s jiným veterinárním léčivým přípravkem. Rozhodnutí o použití této vakcíny před nebo po jakémkoliv jiném veterinárním léčivém přípravku musí být provedeno na základě zvážení jednotlivých případů.

4.9
Podávané množství a způsob podání
Vakcína se aplikuje podkožně psům ve stáří 6 týdnů a starším. 
Obsah lahvičky s lyofilizátem se asepticky rozpustí za použití tekuté složky vakcíny. Před použitím je 

nutné rekonstituovanou vakcínu dobře protřepat. Celý obsah lahvičky s rekonstituovanou vakcínou se aplikuje jako 
jedna dávka.

Primární vakcinace:

Štěňata ve stáří  6-10 týdnů

Úvodní vakcinace se skládá ze dvou aplikací. První vakcinace se provádí mezi 6-8 týdny stáří a druhá 

aplikace vakcíny se provádí od 10. týdne stáří 

Štěňata ve stáří nejméně 10 týdnů

Provádí se dvě vakcinace v intervalu 2 - 4 týdny mezi jednotlivými dávkami.

Revakcinace („booster“):

Doporučuje se revakcinace („booster“) jednou dávkou Duramune Puppy DP+C jeden rok po ukončení primární vakcinace. Následující revakcinace by měla být provedena v intervalu ne kratším než jeden rok a ne delším než 3 roky. Pokud je revakcinace realizována v intervalu delším než jeden rok, imunita proti konaviru by měla být zajištěna každoročním podáním vhodné psí koronavirové vakcíny. Při revakcinaci proti parvoviru by měla být zvážena epidemiologická situace.
4.10
Předávkování (symptomy, první pomoc, antidota), pokud je to nutné
Po předávkování se může u některých štěňat dostavit přechodná letargie 4 hodiny po vakcinaci, ale 
do dvou dnů dochází k úplnému zotavení. Někdy může v místě aplikace vzniknout menší viditelný 

otok (<5 cm), který vymizí v průběhu 17 dní. 
Při předávkování lze u psů často pozorovat přechodné mírné zvýšení tělesné teploty trvající ne déle než 24 hodin.

4.11
Ochranné lhůty
Není určeno pro potravinová zvířata.

5.
IMUNOLOGICKÉ VLASTNOSTI
Ke stimulaci aktivní imunity proti viru psinky, parvoviru psů a koronaviru psů.

ATCvet kód:
 QI07AH04

6.
FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

6.1
Seznam pomocných látek

1. Lyofilizovaná složka:

Sacharóza
Želatina

Baktopepton

Fosforečnan draselný (dvojmocný)

Fosforečnan draselný (jednomocný)

Hydroxid sodný

Eagle´s Earle´s médium s HEPES

2. Tekutá složka (rozpouštědlo):
Ethylén/anhydrid kyseliny maleinové (EMA-31)

Neocryl 
Chlorid sodný

Fosforečnan sodný (dvojmocný)

Fosforečnan draselný (jednomocný)

Voda na injekci
6.2
Inkompatibility
Nemísit s jiným veterinárním léčivým přípravkem, vyjma rozpouštědla dodaného pro použití s přípravkem.

6.3
Doba použitelnosti
Doba použitelnosti veterinárního léčivého přípravku v neporušeném obalu: 18 měsíců.

Doba použitelnosti po rekonstituci dle návodu: ihned spotřebovat.

6.4
Zvláštní opatření pro uchovávání
Uchovávejte a přepravujte chlazené (2(C – 8(C).

Chraňte před světlem. 

Chraňte před mrazem.

6.5
Druh a složení vnitřního obalu
Lyofilizovaná složka:

Lahvička: 
sklo typu I podle Evropského lékopisu

Uzávěr: 
bromobutylová pryžová zátka opatřená hliníkovou pertlí 
Tekutá složka (rozpouštědlo):

Lahvička: 
sklo typu I podle Evropského lékopisu

Uzávěr: 
chlorobutylová pryžová zátka opatřená hliníkovou pertlí
Velikosti balení:  



Balení obsahující 10, 25, 50 nebo 100 x 1 ml dávku. Každá dávka představuje kombinaci 

jedné lahvičky s lyofilizovanou složkou vakcíny a jedné lahvičky s tekutou složkou vakcíny.

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.
6.6
Zvláštní opatření pro zneškodňování nepoužitého veterinárního léčivého přípravku nebo odpadu, který pochází z tohoto přípravku 
Likvidovat odpad vařením, spálením nebo ponořením do vhodného dezinfekčního přípravku

schváleného k tomuto účelu kompetentní autoritou.

7.
DRŽITEL ROZHODNUTÍ O REGISTRACI 

Zoetis Česká republika, s.r.o., Stroupežnického 17, 150 00 Praha 5, Česká republika 
8.
Registrační číslo

97/045/05-C
9.
Datum registrace/ prodloužení registrace
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10. 
DATUM REVIZE TEXTU
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Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis. 
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