p DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES
E IGUALDAD

medicamentos y MEDICAMENTOS

MINISTERIO agencia espafiola de DEPARTAMENTO DE
.I I l productos sanitarios VETERINARIOS

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

TUR-3
Suspensidn inyectable

2.  COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada dosis de vacuna (0,3 ml) contiene:
Sustancias activas:

Virus de la paramixovirosis de tipo 3 inactivado, cepa PMV3 =40 U IHA*
Virus de la enfermedad de Newcastle inactivado, cepa Ulster 216 U IHA**
Virus de la rinotraqueitis infecciosa del pavo inactivado, cepa VCO3 =9 UE™™

* U IHA = titulo medio de anticuerpos especificos inhibidores de la hemaglutinacion

** U IHA = Titulo minimo de anticuerpos que inhiben la hemaglutinacién obtenido en animales
vacunados con 1/50 de dosis (dosis fraccionadas)

*** 1 UE = c.s para obtener en el animal vacunado un suero positivo usando la técnica ELISA

Adyuvante:
Parafina liquida 170 -186 mg

Excipiente:
Tiomersal 15 ug

Para la lista completa de excipientes, véase la seccién 6.1.
3.  FORMA FARMACEUTICA
Suspension inyectable

4. DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino
Pavos futuros reproductores

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Inmunizacion activa de pavos futuros reproductores para reducir la mortalidad y/o los signos
clinicos inducidos por la paramixovirosis de tipo 3, la enfermedad de Newcastle y la rinotra-
queitis infecciosa del pavo. La vacuna se usa como recuerdo de las vacunas vivas de la en-
fermedad de Newcastle y de la rinotraqueitis del pavo.

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

4.3 Contraindicaciones

No procede
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4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino
No procede

4.5 Precauciones especiales de uso
Precauciones especiales para su uso en animales

- Vacunar Unicamente los animales en buen estado de salud.
- Respetar las condiciones habituales de asepsia.
- No utilizar jeringas con émbolo de elastbmero a base de caucho natural o derivados del
butilo.
Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento a
los animales

Advertencias para el Usuario: este medicamento contiene un aceite mineral. Su inyeccion
accidental (autoinyeccién) puede provocar dolor agudo e inflamacion, especialmente si se in-
yecta en una articulacion o en un dedo y, ocasionalmente, podria provocar la pérdida del dedo
afectado si no se proporciona con urgencia atencion médica.

En caso de inyectarse accidentalmente este medicamento, busque urgentemente atencién mé-
dica, incluso si se ha inyectado una cantidad muy pequefia y lleve el prospecto consigo.

Si el dolor persiste mas de 12 horas después del examen médico, solicite de nuevo atencion
médica.

Advertencias para el Médico: este medicamento contiene un aceite mineral. Incluso si se han
inyectado pequefias cantidades, la inyeccion accidental de este medicamento puede causar
una inflamacién intensa, que podria ocasionar una necrosis isquémica e, incluso, la pérdida de
un dedo. Es necesaria la atencibn médica experta e INMEDIATA, y puede ser preciso practicar
tempranamente una incision e irrigar la zona, especialmente si esta afectada la yema del dedo
0 un tendon.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)
Ninguna.

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta
No se solicita el uso durante la puesta.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién
Ninguna conocida.

4.9 Posologiay viade administracion

Posologia

Dos dosis de 0,3 ml/ave con un intervalo de 6 semanas.
Primera dosis: 8 a 10 semanas antes del inicio de la puesta.
Segunda dosis: 2 a 4 semanas antes del inicio de la puesta.

Modo y via de administracién
Agitar el frasco antes de su empleo.
Administrar via subcutanea y/o intramuscular.

4.10 Sobredosificaciéon (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario
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No se han notificado reacciones adversas cuando se administra dos veces la dosis recomen-
dada

4.11 Tiempo de espera
Cero dias.

5. PROPIEDADES INMUNOLOGICAS

Cddigo ATC vet QIOLCA: Vacunas viricas inactivadas para pavos.

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

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Listade excipientes

Parafina liquida

Tiomersal

Ester de acidos grasos y de polioles etoxilados
Ester de acidos grasos y de polioles

Agua para preparaciones inyectables

6.2 Incompatibilidades
Ninguna conocida.

6.3 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.

6.4 Precauciones especiales de conservacién
Conservar entre +2°C y +8°C, protegida de la luz. No congelar

6.5 Naturalezay composicién del envase primario
Vial de polipropileno de 200 ml y 300 ml que contienen 500 y 1.000 dosis
Cierre de elastbmero y 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

6.6 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utili-
zado o, en su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan elimi-
narse de conformidad con las normativas locales
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7.  TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia, S.A.U

C/Prat de la Riba, 50

08174 - Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Espaia

8. NUMERO (S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
2412 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION / DE LA RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 2 diciembre 2005

Fecha de la renovacion: 07 de noviembre de 2011

10. FECHA DE REVISION DEL TEXTO
Febrero de 2018

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO
Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcién veterinaria.
Condiciones de administracion: Administracion bajo control o supervisién del veterinario.
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