SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

TUR-3 injek¢na emulzia pre morky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda davka (0,3 ml) obsahuje:

U¢inné latky:

Virus pseudomoru hydiny, inaktivovany, kmen Ulster 2C min. 50 PD50*
Paramyxovirus typ 3 inaktivovany, kmen PMV-3 min. 40 HL.U**

Virus rinotracheitidy moriek, inaktivovany, kmen VCO3 min. 9 EU***

* PD50: q.s. na ziskanie 50% ochrannej davky u vakcinovaného zvierata

** HI.U: g.s. na ziskanie priemerného $pecifického titra protilatok inhibicie hemaglutinacie u vakcinovaného
zvierat'a

*** EU: q.s. na ziskanie pozitivneho séra ELISA metddou u vakcinovaného zvierat'a

Adjuvans:
Parafinovy olej 170 az 186 mg

Pomocné latky:
Thiomersal 15 ug

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injek¢éna emulzia.

Belava homogénna emulzia.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 CiePové druhy

Morky (budice chovné morky).

4.2 Indikacie pouzitie so Specifikovanim cielovych druhov

Na aktivnu imunizaciu chovnych moriek proti pseudomoru hydiny, vta¢iemu paramyxovirusu typ 3
a rinotracheitide moriek po predchadzajticej aplikacii zivych vakcin proti pseudomoru

a rinotracheitide moriek.

Nastup imunity: 4 tyzdne po prvej davke.
Trvanie imunity: jedno znaskové obdobie (navrhnuté podl'a zistenej hladiny protilatok)

4.3 Kontraindikacie
Nie su.
4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh

Vakcinovat' len zdravé zvierata.



4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie U zvierat
Neuplatiuju sa.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podédvajuca liek zvieratdm

Pre pouzivatela:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia/samoinjikovanie moéZze mat’ za
nasledok vznik silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovand do kibu alebo do prsta,
a v zriedkavych pripadoch moze mat za nasledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnuta
rychla lekarska pomoc.

Pri ndhodnom samoinjikovani tohto veterinarneho lieku vyhladajte ihned’ lekarsku pomoc, aj v
pripade aplikacie len vel'mi malého mnozstva a vezmite siso sebou pisomnt informaciu pre
pouzivatelov. Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekarskom vysetreni, vyhladajte opat
lekarsku pomoc.

Pre lekara:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia aj malého mnoZzstva tohto licku
mobze sposobit’ intenzivny opuch, ktory napriklad moze mat’ za nasledok ischemicku nekrézu az
stratu prsta. Je potrebné odborné, RYCHLE chirurgické osetrenie a mdze sa vyZadovat’ skora incizia
a vyplach postihnutého miesta, hlavne tam, kde je zasiahnuta pulpa prsta alebo $l'acha.

4.6  Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Nie s zname.

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas znasky.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpeénosti a G¢innosti tejto ak je pouzita s inym veterinarnym
liekom. Rozhodnutie o pouiti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi
byt’ preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Intramuskuldrna aplikacia.

Aplikujt sa dve (0,3 ml) davky v intervale 6 tyZdnov:

1. davka 8 — 10 tyzdiov pred zaciatkom znasky

2. davka 2 — 4 tyzdne pred zaciatkom znasky.

Pred aplikaciou dokladne pretrepat’.

Pouzivat’ zvycajné aseptické postupy.

Nepouzivat’ injek¢éné striekacky, ktorych piest je opatreny gumou z prirodného kau¢uku alebo
butylovych derivatov.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak su potrebné

Podanie dvojnasobnej davky vakciny nesposobuje neziaduce G¢inky.



4.11 Ochranna(-é) lehota(-y)

0 dni.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutické skupina: Imunologicky veterinarny liek pre vtaky. Inaktivované virusové
vakciny.
ATCvet kod: QI01CA02

Imunizécia chovnych moriek proti pseudomoru hydiny, vta¢iemu paramyxovirusu typ 3

a rinotracheitide moriek. Vakcina sa podéva po predchadzajucej aplikacii zivych vakcin proti
pseudomoru a rinotracheitide moriek.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Thiomersal

Parafinovy olej

Estery mastnych kyselin a polyolov

Etoxylované estery mastnych kyselin a polyolov

Purifikovana voda

6.2 Zavainé inkompatibility

Z dovodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny lick nesmie miesat’ s inymi
veterinarnymi liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: spotrebovat’ ihned’.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ v chladnicke (2°C - 8°C). Chranit’ pred svetlom. Chranit’ pred mrazom..

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Plastova fl'asa s gumenou prepichovacou zatkou, hlinikovym uzdverom s informa¢nym letdkom
Vv lepenkovej skatul’ke.

Verlkost balenia: 1 x 500 davok, 1 x 1000 davok, 10 x 500 davok, 10 x 1000 davok.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpetnostné opatrenia na zneskodinovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stilade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon,
Francuzsko



8. REGISTRACNE CiSLO(-A)
97/0353/95-S
9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 22.12.1995
Déatum posledného predlzenia:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiuje sa.



OZNACENIE OBALU

OBALE

Liekovka (500 davok, 1000 davok )

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE A VNUTORNOM

Skatul’ka (1 x 500 davok, 1 x 1000 davok, 10 x 500 davok, 10 x 1000 davok)

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

TUR-3 injek¢na emulzia pre morky

2. UCINNE LATKY

Kazda davka (0,3 ml) obsahuje:

Virus pseudomoru hydiny, inaktivovany, kmen Ulster 2C
Paramyxovirus typ 3 inaktivovany, kmen PMV-3

Virus rinotracheitidy moriek, inaktivovany, kmeni VCO3

min. 50 PD50
min. 40 HI.U
min. 9 EU

3.  LIEKOVA FORMA

Injek¢éna emulzia.

4. VELCKOST BALENIA

1 x 500 davok, 1 x 1000 davok, 10 x 500 davok, 10 x 1000 davok.

500 davok (150 ml), 1000 davok (300 ml)

5.  CIECOVE DRUHY

Morky (budice chovné morky).

6. INDIKACIA (-IE)

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramuskulérna aplikacia.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

8. OCHRANNA(-E) LEHOTAC(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.

[9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni ihned’ spotrebovat’.




| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladni¢ke (2°C - 8°C). Chranit’ pred svetlom. Chranit’ pred mrazom.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnt informaciu pre pouZzivatel'ov.

13.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACIH

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon,
Franctzsko

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

97/0353/95-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
TUR-3 injek¢nad emulzia pre morky

1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE
SU IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registrécii:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon,
Franctzsko

Vyrobca pre uvol'nenie Sarze:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, Laboratoire Porte des Alpes, Rue de 1" Aviation,
69800 Saint Priest, Franctizsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

TUR-3 injek¢éna emulzia pre morky

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)
Kazda davka (0,3 ml) obsahuje:

U&inné latky:

Virus pseudomoru hydiny, inaktivovany, kmen Ulster 2C min. 50 PD50*

Paramyxovirus typ 3 inaktivovany, kmeni PMV-3 min. 40 HI.U**
Virus rinotracheitidy moriek, inaktivovany, kmeni VCO3 min. 9 EU***

*PD50: qg.s. na ziskanie 50% ochrannej davky u vakcinovaného zvierata

**HI.U: q.s. na ziskanie priemerného $pecifického titra protilatok inhibicie hemaglutinacie u vakcinovaného
zvierata

***EU: q.s. na ziskanie pozitivneho séra ELISA metodou u vakcinovaného zvierat'a

Adjuvans:
Parafinovy olej 170 az 186 mg

Pomocné latky:
Thiomersal 15 ug

Belava homogénna emulzia.
4.  INDIKACIA(-E)
Na aktivnu imunizaciu chovnych moriek proti pseudomoru hydiny, vtaciemu paramyxovirusu typ 3

a rinotracheitide moriek po predchadzajucej aplikacii zivych vakcin proti
pseudomoru a rinotracheitide moriek.

Nastup imunity: 4 tyzdne po prvej davke.
Trvanie imunity: jedno znaskové obdobie (navrhnuté podl'a zistenej hladiny protilatok)

5. KONTRAINDIKACIE
Nie su.
6. NEZIADUCE UCINKY

Nie st zname.



Ak zistite akékol'vek neziaduce G¢inky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej informacii
pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELOVY DRUH
Morky (budice chovné morky).
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Intramuskularna aplikacia.

Aplikuju sa dve (0,3 ml) davky v intervale 6 tyzdnov:
1. davka 8 — 10 tyzdiiov pred zaciatkom znasky

2. davka 2 — 4 tyzdne pred zaCiatkom znasky.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pred aplikaciou dokladne pretrepat’.

Pouzivat’ zvycajné aseptické postupy.

Nepouzivat’ injekéné striekacky, ktorych piest je opatreny gumou z prirodného kaucuku alebo
butylovych derivatov.

Vakcina sa podava po predchadzajucej aplikacii zivych vakcin proti pseudomoru a rinotracheitide
moriek.

10. OCHRANNA LEHOTA

0 dni.

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dosahu a dohl’'adu deti.

Uchovavat' v chladnicke (2°C - 8°C). Chranit’ pred svetlom. Chréanit’ pred mrazom.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu: spotrebovat’ ihned’.

Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na obale po EXP.

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
Neuplatiiuju sa.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:
Pre pouzivatela:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikdcia/samoinjikovanie moéze mat’ za

nasledok vznik silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovana do kibu alebo do prsta, a v

zriedkavych pripadoch méze mat’ za nasledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnuta rychla

lekarska pomoc.

Pri ndhodnom samoinjikovani tohto veterinarneho lieku vyhladajte ihned’ lekdrsku pomoc, aj v
pripade aplikacie len velmi malého mnozstva a vezmite siso sebou pisomnu informaciu pre
pouzivatelov. Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekdrskom vySetreni, vyhladajte opat

lekarsku pomoc.

Pre lekara:
Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia aj malého mnoZstva tohto licku
mobze spdsobit’ intenzivny opuch, ktory napriklad mo6ze mat’ za nasledok ischemickt nekrézu az



stratu prsta. Je potrebné odborné, RYCHLE chirurgické o3etrenie a moze sa vyzadovat® skora incizia
a vyplach postihnutého miesta, hlavne tam, kde je zasiahnuta pulpa prsta alebo §acha

Znaska
Bezpecnost’ veterindrneho lieku nebola potvrdena pocas znasky.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Nie st dostupné ziadne informécie o bezpecnosti a t€innosti tejto vakciny pouzitd s inym
veterinarnym liekom. Rozhodnutie ¢i pouzit’ tato vakcinu pred alebo po podani iného veterinarneho
lieku musi byt’ preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd):
Podanie dvojnasobnej davky vakciny nespdsobuje neziaduce ucinky.

Inkompatibility:
Z dovodu chybania stadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi
veterinarnymi liekmi.

13.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNEsKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domécnostiach.
O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterindrnym lekarom

alebo lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v stlade s ochranou zivotného prostredia.

14, DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Velkost balenia: 1 x 500 davok, 1 x 1000 davok, 10 x 500 davok, 10 x 1000 davok.
Nie v8etky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



