LIHTEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKEEN NIMI

Locatim oraaliliuos alle 12 tunnin ikaisille vastasyntyneille vasikoille.

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Vaikuttava(t) aine(et)

Konsentroitu lehmén maitohera, joka siséltda spesifejd immunoglobuliineja E. coli F5 (K99)-
adhesiinia vastaan > 2.8* logio/ml.

* ELISAmenetelmalla

Apuaine(et)

Metyyli-parahydroksibentsoaatti < 0.8 mg/ml.

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Oraaliliuos.
4, KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-elainlaji(t)
Alle 12 tunnin ikdiset vastasyntyneet vasikat.
4.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Vastasyntyneiden E. coli F5 (K99)-adhesiiniin liittyvan enterotoksikoosin aiheuttaman kuolleisuuden
vahentdminen ensimmaisten elinpéivien aikana tdydentamalla emén ternimaitoa.

4.3.  Vasta-aiheet

Ei ole.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Tuote on valmistettu ternimaidosta, jota on saatu lehmistd, jotka laiduntavat. Siksi siind on E. coli F5
(K99) -bakteereiden vasta-aineiden lisaksi vasta-aineita myds muita organismeja vastaan, koska
lehmét, joista ternimaito on saatu, on rokotettu téllaisia organismeja vastaan ja/tai altistettu sellaisille
niiden elinymparistossa.

Tama tulee huomioida suunniteltaessa niiden vasikoiden rokotusohjelmaa, jotka ovat saaneet Locatim-
valmistetta.

4.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Elaimia koskevat erityiset varotoimet

Tuote saattaa sisaltdé vasta-aineita BVD pesti-virusta vastaan.



Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Ei oleellinen.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Ei tunneta.

4.7 Kaytto tiineyden ja laktaation aikana

Valmistetta ei ole tarkoitettu kéytettavaksi tiineyden ja laktaation aikana.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden laédkevalmisteiden kanssa sekéd muut yhteisvaikutukset
Immunologisen eldinlddkevalmisteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssa muiden
eldinladkevalmisteiden kanssa ei ole tietoa. Tasté syysta paatds immunologisen eldinldékevalmisteen
kaytostd ennen tai jalkeen muiden eldinladkevalmisteiden antoa on tehtévé tapauskohtaisesti.

4.9 Annostus ja antotapa

Annostus: 60 ml mieluiten 4 ensimmaisen elintunnin aikana mutta ei myéhemmin kuin 12 tuntia
syntymén jalkeen.

Antotapa: suun kautta. Anna valmiste sekoittamattomana tai maitoon tai maidonvastikkeeseen
liuotettuna vasikan eldméan 12 ensimmadisen tunnin aikana, mieluiten heti, kun se pystyy ja on halukas
siihen. Jos vasikka ei suostu ottamaan valmistetta, se voidaan antaa suoraan suuhun tavallista ruiskua
kayttaen. Vasikalle pitd4 antaa valmisteen liséksi myos tavallista ternimaitoa. Koska ei ole erityisté
tietoa siitd, ettd annos voidaan uusia turvallisesti, on suositeltavaa, ettd vasikalle annetaan valmistetta
vain yksi annos.

4.10  Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet) (tarvittaessa)

Kaksinkertaisen annoksen on havaittu aiheuttavan ohimenevaa lammaonnousua ja hengityksen
nopeutumista.

411 Varoaika

0 vuorokautta.

5. IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET

Valmiste tdydentaa normaalisti ternimaidossa olevia suojaavia ominaisuuksia E. coli F5 (K99) -
adhesiinia vastaan.

ATC-vet koodi: QI02AT01

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet
Metyyli-parahydroksibentsoaatti

6.2 Tarkeimmat yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinlaékevalmisteiden kanssa.
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6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 30 kuukautta.
6.4 Séilytysta koskevat erityiset varotoimet
Séilyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C).

Pid& pullo ulkopakkauksessa.

Ei saa jaatyéa.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Pahvilaatikko, joka siséltdd 1, 6, 12, 24 tai 48 tyypin 111 60 ml:n lasipulloa, joka on suljettu
polypropeenisella sulkimella polyeteenisen tiivisteen ja irrotettavan lukkorenkaan kanssa.

6.6  Erityiset varotoimet kdyttamattomien ladkevalmisteiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kayttamattd jadneet eldinladkevalmisteet tai niista perdisin olevat jatemateriaalit tulee havittad
paikallisten viranomaisten hyvaksymaélla tavalla.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

MELCHIOR SANTE ANIMALE
5 Rue Victor Hugo

69002 Lyon

RANSKA

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/99/011/001
EU/2/99/011/002
EU/2/99/011/003
EU/2/99/011/004
EU/2/99/011/005

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontdmispaivamaara: 29/03/1999

Uudistamispaivamaara: 05/12/2008

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tatd eldinladkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/.

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Locatim valmistus, maahantuonti, hallussapito, myynti, toimittaminen ja/tai kaytto on tai voi olla
kielletty jasenvaltiossa tai jossakin sen osassa kansallisten eldintautisdadosten perusteella. Jokaisen
sellaisen henkildn, jonka aikomuksena on Locatim valmistus, maahantuonti, hallussapito, myynti,
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toimittaminen ja/tai k&yttd, on otettava yhteytté asianomaisen jasenvaltion toimivaltaiseen
viranomaiseen ennen valmistusta, maahantuontia, hallussapitoa, myyntid, toimittamista ja/tai kayttoa
koskevien rokotusméaraysten selvittdmiseksi.



LIHTE N

BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA



A. BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Biologisen vaikuttavan aineen (biologisten vaikuttavien aineiden) valmistajan nimi ja osoite

Biokema SA

Chemin de la Chatanérie 2
1023 Crissier-Lausanne
SVEITSI

Eran vapauttamisesta vastaavien valmistajien nimi ja osoite

BIOKEMA EUROPE
Centre des Affaires des Lilas
77 Avenue des Lilas

64000 Pau

RANSKA

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIHTTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Eldinlddkemé&arays.

Euroopan parlamentin ja neuvoston muutetun direktiivin 2001/82/EY 71 artiklan mukaisesti

jasenvaltio voi kansallisen lainsaddantonsé mukaisesti kieltdd immunologisen eldinladkevalmisteen

maahantuonnin, myynnin, jakelun ja/tai kdyton koko alueellaan tai osassa sité, jos osoitetaan, etta:

a)  valmisteen kayttaminen on ristiriidassa kansallisen ohjelman kanssa, joka koskee elédintautien
diagnosointia, valvontaa tai havittdmistd, tai valmisteen kayttd vaikeuttaa sen varmistamista,
ettd kontaminaatiota ei esiinny eldvissé eldimissa tai rokotetuista eldimista perdisin olevissa
elintarvikkeissa tai muissa tuotteissa.

b)  tautia, jota vastaan valmisteen on tarkoitus antaa immuniteetti, ei esiinny suuressa maarin
kyseisella alueella.

C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Asetusta (EY) No 470/2009 ei sovelleta biologista alkuperaa oleviin vaikuttaviin aineisiin, joilla on
tarkoitus saada aikaan passiivinen immuniteetti.

Valmisteyhteenvedon kappaleessa 6.1. luetellut apuaineet sallittuja aineita, joille Komission asetuksen
37/2010 liitteen taulukon 1 mukaisesti ei tarvita jadmien enimmaismaaraa.



LITE HI

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT



ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

RASIA 1 X 60 ML
RASIA 6 X 60 ML
RASIA 12 X 60 ML
RASIA 24 X 60 ML
RASIA 48 X 60 ML

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Locatim oraaliliuos alle 12 tunnin ikaisille vastasyntyneille vasikoille.

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Konsentroitu lehmén maitohera, joka siséltaa spesifejd immunoglobuliineja E. coli F5 (K99) -
adhesiinia vastaan > 2.8 logio/ml.

3. LAAKEMUOTO
Oraaliliuos.

4, PAKKAUSKOKO

60 ml.

6 x 60 ml

12 x 60 ml

24 x 60 ml

48 x 60 ml

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Alle 12 tunnin ikaiset vastasyntyneet vasikat .

6. KAYTTOAIHEET

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoaika: 0 paivaa

9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)
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Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

‘ 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt.viim.{kuukausi/vuosi}

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilyta jadkaapissa (2°C - 8°C).
Pid& pullo ulkopakkauksessa.
Ei saa jaatyé.

12.  ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kéyttamattomat eldinladkevalmisteet tai niista perdisin olevat jatemateriaalit on havitettavé
paikallisten maardysten mukaisesti.

13. MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille - vain eldinlaékérin maarayksesta.

Taman eldinladkevalmisteen maahantuonti, hallussapito, myynti, toimittaminen ja/tai kayttd voi olla
kielletty jasenvaltiossa tai sen osassa. Katso lisétietoja pakkausselosteesta.

14. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nakyville eika ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

MELCHIOR SANTE ANIMALE
5 Rue Victor Hugo

69002 Lyon

RANSKA

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/99/011/001
EU/2/99/011/002
EU/2/99/011/003
EU/2/99/011/004
EU/2/99/011/005

17. VALMISTAJAN ERANUMERO
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Erd {numero}

ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

SISAINEN TEKNINEN TAPAUS

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Locatim oraaliliuos alle 12 tunnin ikaisille vastasyntyneille vasikoille.

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Konsentroitu lehmén maitohera, joka siséltaa spesifejd immunoglobuliineja E. coli F5 (K99) -
adhesiinia vastaan > 2.8 logio/ml.

3. LAAKEMUOTO

Oraaliliuos.

4. PAKKAUSKOKO

6 x 60 ml.

S. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Alle 12 tunnin ikaiset vastasyntyneet vasikat .

6. KAYTTOAIHEET

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoaika: 0 péivaa

‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

‘ 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

12



Kéyt.viim.{kuukausi/vuosi}

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilyta jadkaapissa (2°C - 8°C).
Pid& pullo ulkopakkauksessa.
Ei saa jaatyé.

12.  ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kéyttdmattomat eldinladkevalmisteet tai niista peraisin olevat jatemateriaalit on havitettavé
paikallisten maérdysten mukaisesti.

13. MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille - vain eldinld&karin maaréyksesta.

Taman eldinladkevalmisteen maahantuonti, hallussapito, myynti, toimittaminen ja/tai kdyttd voi olla
kielletty jasenvaltiossa tai sen osassa. Katso lisatietoja pakkausselosteesta.

14. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nakyville eika ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

MELCHIOR SANTE ANIMALE
5 Rue Victor Hugo

69002 Lyon

RANSKA

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/99/011/001
EU/2/99/011/002
EU/2/99/011/003
EU/2/99/011/004
EU/2/99/011/005

17. VALMISTAJAN ERANUMERO

Erd {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

N PULLO

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Locatim oraaliliuos alle 12 tunnin ikaisille vastasyntyneille vasikoille.

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

Konsentroitu lehmén maitohera, joka siséltda spesifejd immunoglobuliineja E. coli F5 (K99)
adhesiinia vastaan > 2.8 logio/ml.

3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA
60 ml.
4. ANTOREITIT

Annostus: 60 ml mieluiten 4 ensimmaisen elintunnin aikana mutta ei myéhemmin kuin 12 tuntia
syntymaén jalkeen

S. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoaika: 0 paivaa

| 6. ERANUMERO

Erd {numero}

‘ 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt.viim.{kuukausi/vuosi}

8. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE
Locatim oraaliliuos alle 12 tunnin ikaisille vastasyntyneille vasikoille.

il MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija:
MELCHIOR SANTE ANIMALE
5 Rue Victor Hugo

69002 Lyon

RANSKA

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja :
BIOKEMA EUROPE

Centre des Affaires des Lilas

77 Avenue des Lilas

64000 Pau

RANSKA

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Locatim oraaliliuos alle 12 tunnin ikdisille vastasyntyneille vasikoille.

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Konsentroitu lehmén maitohera, joka siséltaa spesifejd immunoglobuliineja E. coli F5 (K99)-
adhesiinia vastaan > 2.8* logio/ml.

* ELISAmenetelmalla

Metyyli-parahydroksibentsoaatti < 0.8 mg/ml.

4. KAYTTOAIHEET

Vastasyntyneiden E. coli F5 (K99)-adhesiiniin liittyvan enterotoksikoosin aiheuttaman kuolleisuuden
vahentdminen ensimmaisten elinpéivien aikana tdydentamalla emén ternimaitoa.

5. VASTA-AIHEET

Ei mitaan.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Ei tunnettu.

Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa, tai olet
sitd mielta ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinlaakarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Alle 12 tunnin ikdiset vastasyntyneet vasikat.
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8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Annostus: 60 ml mieluiten 4 ensimmaisen elintunnin aikana mutta ei myéhemmin kuin 12 tuntia
syntymén jalkeen

9. ANNOSTUSOHJEET

Antotapa: suun kautta. Anna valmiste sekoittamattomana tai maitoon tai maidonvastikkeeseen
liuotettuna vasikan eldmén 12 ensimmadisen tunnin aikana, mieluiten heti, kun se pystyy ja on halukas
siihen. Jos vasikka ei suostu ottamaan valmistetta, se voidaan antaa suoraan suuhun tavallista ruiskua
kayttaen. Vasikalle pitd4 antaa valmisteen liséksi myos tavallista ternimaitoa. Koska ei ole erityisté
tietoa siitd, ettd annos voidaan uusia turvallisesti, on suositeltavaa, ettd vasikalle annetaan valmistetta
vain yksi annos.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

0 vuorokautta.

11.  SAILYTYSOLOSUHTEET
Ei lasten nakyville eika ulottuville.

Sailyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C).
Pid& pullo ulkopakkauksessa.

Ei saa jaatya.
Ei saa kayttaa etikettiin merkityn viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-el&inlajeittain:

Tuote on valmistettu ternimaidosta, jota on saatu lehmistd, jotka laiduntavat. Siksi siind on E. coli F5
(K99) -bakteereiden vasta-aineiden lisaksi vasta-aineita myds muita organismeja vastaan, koska
lehmét, joista ternimaito on saatu, on rokotettu téllaisia organismeja vastaan ja/tai altistettu sellaisille
niiden elinymparistdssa. Tama tulee huomioida suunniteltaessa niiden vasikoiden rokotusohjelmaa,
jotka ovat saaneet Locatim-valmistetta.

Eldimid koskevat erityiset varotoimet:
Tuote saattaa sisaltdé vasta-aineita BVD pesti-virusta vastaan.

Tiineys ja maidon erittyminen/ imetys:
Valmistetta ei ole tarkoitettu kédytettavaksi tiineyden ja laktaation aikana.

Yhteisvaikutukset muiden I&8kevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Immunologisen eldinladkevalmisteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssa muiden
eldinladkevalmisteiden kanssa ei ole tietoa. Tasté syystd paatds immunologisen eldinlaakevalmisteen
kaytosta ennen tai jalkeen muiden eldinlaakevalmisteiden antoa on tehtdva tapauskohtaisesti.

Yliannostus (oireet, hitadtoimenpiteet, vastaldakkeet):
Kaksinkertaisen annoksen on havaittu aiheuttavan ohimenevéa lammonnousua ja hengityksen
nopeutumista.

17



Yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, elainlédakevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinlaakevalmisteiden kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kayttamattd jaanyt valmiste toimitetaan hévitettavaksi apteekkiin tai ongelmajatelaitokselle.
14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tatd eldinladkevalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan ladédkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa: http://www.ema.europa.eu/.

15. MUUT TIEDOT

Valmiste tdydentdd normaalisti ternimaidossa olevia suojaavia ominaisuuksia E. coli F5 (K99) -
adhesiinia vastaan.

Pakkauskoot: 1, 6, 12, 24 tai 48 60 ml:n pulloa.

Locatim valmistus, maahantuonti, hallussapito, myynti, toimittaminen ja/tai kaytto on tai voi olla
kielletty jasenvaltiossa tai jossakin sen osassa kansallisten eldintautisd&dosten perusteella. Jokaisen
sellaisen henkildn, jonka aikomuksena on Locatim valmistus, maahantuonti, hallussapito, myynti,
toimittaminen ja/tai k&ytto, on otettava yhteyttd asianomaisen jasenvaltion toimivaltaiseen
viranomaiseen ennen valmistusta, maahantuontia, hallussapitoa, myyntia, toimittamista ja/tai kayttoa
koskevien rokotusmaaraysten selvittamiseksi.

Lisétietoja tasta elainlddkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.
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