RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

TUR-3 emulsion inyectable

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada dosis de 0,3 ml de vacuna contiene:

Principios activos:

Paramixovirosis aviar 3, cepa PMV3, iNactivado ...........cccceoeiiiiiniinineiciceceee > 40 U.IH!
Virus de la enfermedad de Newcastle, cepa Ulster, inactivado.............ccccceeviieieiienns > 16 U.IH*?
Virus de la rinotraqueitis del pavo, cepa VCOS3, inactivado ..........cccccevvveveieneevenesnene. >9 UE®

! Las concentraciones se expresan por el titulo de anticuerpos obtenido durante el ensayo de potencia. Una
unidad (U) corresponde a un titulo de anticuerpos de 1.

IH: Inhibicion de la hemaglutinacion.

2 Titulo minimo de anticuerpos en animales vacunados con una dosis 1/50 (dosis fraccionada).

8 UE: Unidades ELISA en suero positivo en el animal vacunado.

Adyuvante:
Parafina lQUIA ..........cooieiiiiiiee e 170 - 186 mg
Excipientes:
Composicidn cualitativa de los excipientes y Composicion cuantitativa, si dicha informacion
otros componentes es esencial para una correcta administracion
del medicamento veterinario
Tiomersal 15 ug

Ester de acidos grasos y de polioles etoxilados

Ester de acidos grasos y de polioles

Agua para preparaciones inyectables

Emulsion homogénea de color blanquecino.

3. INFORMACION CLINICA

3.1 Especies de destino

Pavos reproductores.

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Para la inmunizacién activa de pavos futuros reproductores para reducir la mortalidad y/o los signos cli-
nicos inducidos por la paramixovirosis de tipo 3, la enfermedad de Newcastle y la rinotraqueitis infecciosa



del pavo. La vacuna se usa como recuerdo de las vacunas vivas de la enfermedad de Newcastle y de la
rinotraqueitis del pavo.

Establecimiento de la inmunidad: 4 semanas después de la primera inyeccion.
Duracion de la inmunidad: un periodo de puesta (demostrado por serologia).

3.3 Contraindicaciones

Ninguna.

3.4  Advertencias especiales
Vacunar Unicamente animales sanos.
3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacion sequra en las especies de destino:

No procede.

Precauciones especificas que debe tomar la persona gue administre el medicamento a los animales:

Al usuario:

Este medicamento veterinario contiene aceite mineral. Su inyeccién accidental/autoinyeccion puede pro-
vocar dolor agudo e inflamacion, en particular si se inyecta en una articulacion o en un dedo, y en casos
excepcionales podria provocar la pérdida del dedo afectado si no se proporciona atencién médica urgente.
En caso de inyectarse accidentalmente con este medicamento veterinario, consulte urgentemente con un
médico, incluso si s6lo se ha inyectado una cantidad muy pequefia, y lleve el prospecto consigo. Si el dolor
persiste mas de 12 horas después del examen médico, dirijase de nuevo a un facultativo.

Al facultativo:

Este medicamento veterinario contiene aceite mineral. Incluso si se han inyectado pequefias cantidades, la
inyeccion accidental de este medicamento veterinario puede causar inflamacion intensa, que podria, por
ejemplo, terminar en necrosis isquémica e incluso la pérdida del dedo. Es necesaria atencion médica ex-
perta, INMEDIATA, a cargo de un cirujano dado que pudiera ser necesario practicar inmediatamente una
incision e irrigar la zona de inyeccion, especialmente si estan afectados los tejidos blandos del dedo o el
tendon.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.

3.6 Acontecimientos adversos

Ninguno conocido.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario
al titular de la autorizacion de comercializacion o a la autoridad nacional competente a través del sistema

nacional de notificacion. Consulte el prospecto para los respectivos datos de contacto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta



No usar en aves en periodo de puesta.

3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No existe informacion disponible sobre la seguridad y la eficacia del uso de esta vacuna con cualquier otro
medicamento veterinario. La decisidn sobre el uso de esta vacuna antes o después de la administracion de
cualquier otro medicamento veterinario se debera realizar caso por caso.

3.9 Posologiay vias de administracion

Administrar dos dosis de 0,3 ml con un intervalo de 6 semanas por via subcutanea o intramuscular.
Primera dosis: 8 a 10 semanas antes del inicio de la puesta.

Segunda dosis: 2 a 4 semanas antes del inicio de la puesta.

Agitar bien antes de su uso.

Respetar las condiciones habituales de asepsia.

No utilizar jeringas con émbolos de elastomero a base de caucho natural o derivados del butilo.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencias y antidotos)

Después de administrar dos veces la dosis recomendada no se aprecia ningin acontecimiento adverso dis-
tinto a los indicados en el punto 3.6.

3.11 Restriccionesy condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medicamen-
tos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de desarrollo
de resistencias

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

Para este medicamento se podria requerir la liberacion del lote por una autoridad oficial de control.

3.12 Tiempos de espera

Cero dias.

4. INFORMACION INMUNOLOGICA

4.1 Cdbdigo ATC vet: QI0OLCA

La vacuna induce seroconversion especifica en el animal vacunado durante todo el periodo de puesta y una
proteccidn especifica al menos en el momento del pico de puesta.

5. DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

No mezclar con ningln otro medicamento veterinario.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: uso inmediato.



5.3  Precauciones especiales de conservacion
Conservar en nevera (entre 2° Cy 8° C).
No congelar.
Proteger de la luz.
5.4  Naturaleza y composicion del envase primario
Naturaleza de los elementos del envase primario:
- Vial de polipropileno de 200 ml y 300 ml que contienen 500 y 1.000 dosis.
- Cierre de elastomero
- Capsula de aluminio
Formatos:
- Caja con 1 vial de polipropileno de 500 dosis.
- Caja con 10 viales de polipropileno de 500 dosis.
- Caja con 1 vial de polipropileno de 1.000 dosis.
- Caja con 10 viales de polipropileno de 1.000 dosis.
Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5 Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no utilizado o, en su
caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con
los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia, S.A.U.

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

2412 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

02/12/2005

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL
MEDICAMENTO

09/2024

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS



Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamentos
de la Unidn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

