ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Locatim roztwor doustny dla nowonarodzonych cielat w wieku ponizej 12 godzin Zzycia

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna:

Skoncentrowane immunoglobuliny siarowe bydta, zawierajace specyficzne dla adhezyjnego czynnika
fimbrialnego E.coli F5 (K99) przeciwciata IgG o mianie > 2,8* logio/ml.

* miano okreslone metodg ELISA

Substancja pomocnicza :

Metyloparahydroksybenzoesan < 0,8 mg/ml.

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor doustny

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Nowonarodzone cieleta — przed uptywem 12 godzin od chwili narodzin.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdélnych docelowych gatunkow zwierzat

Obnizanie, wystepujacej w pierwszych dniach zycia $miertelnosci cielat, na skutek enterotoksemii,
wywotywanej przez adhezyjny czynnik fimbrialny E.coli F5 (K99). Preparat stosuje si¢ jako
suplement siary matki.

4.3 Przeciwwskazania

Brak.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego docelowych gatunkow zwierzat

Preparat jest produkowany z siary pobranej od krow trzymanych w warunkach terenowych. W
rezultacie, oprocz przeciwciat dla adhezyjnego czynnika fimbrialnego E.coli F5 (K99) zawiera¢ moze
przeciwciata dla innych czynnikéw lub mikroorganizmow, co moze by¢ wynikiem szczepienia i/lub
ekspozycji krow-dawcow na czynniki srodowiskowe. Nalezy zatem zwroci¢ na to uwagge planujac
programy szczepien cielat, u ktoérych podawano Locatim.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Produkt moze zawiera¢ przeciwciala przeciwko wirusowi BVD.

Specijalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Nie dotyczy.



4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Nie sg znane

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Nie zaleca si¢ stosowania w czasie cigzy lub laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tego
immunologicznego produktu leczniczego weterynaryjnego przed lub po podaniu innego produktu
leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Dawke 60 ml podawa¢ doustnie tak wczesnie, jak to mozliwe, najlepiej w ciggu pierwszych 4 godzin,
jednak nie p6zniej niz do 12 godzin od momentu narodzin.

Produkt moze by¢ podawany nie rozcienczony, badz rozcienczony w mleku lub w preparacie
mlekozastgpczym w ciggu pierwszych 12 godzin zycia cielgcia, najlepiej jednak juz w momencie
wystapienia odruchu ssania. Jesli ciele niechetnie przyjmuje produkt to mozna go poda¢ doustnie, przy
pomocy strzykawki.

Cieletom, ktorym podano preparat, nalezy bezwzglednie zapewni¢ dostep do normalnej siary matki.
Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych nad bezpieczenstwem wielokrotnego podawania

pojedynczej dawki ,zaleca si¢ jedynie jednokrotne podanie jednej dawki.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

W przypadku podania podwdjnej dawki produktu, obserwowano przejsciowe reakcje uboczne, takie
jak wzrost temperatury ciala oraz wzrost liczby oddechow.

4.11  Okres (-y) karencji

Zero dni.

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Produkt stanowi uzupetnienie dla wtasciwosci ochronnych konwencjonalnej siary matki w stosunku
do adhezyjnego czynnika fimbrialnego E. coli F5 (K99).

Kod ACTvet: QI02AT01

6. DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Metyloparahydroksybenzoesan

6.2 Gléwne niezgodno$ci farmaceutyczne



Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 Okres waznoSci
Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:30 miesigcy
6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2 °C — 8 °C).
Przechowywa¢ butelce w opakowaniu zewnetrznym.
Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

1, 6, 12, 24 lub 48 szklane butelki typ III o pojemnosci 60 ml, opatrzona polipropylenowym korkiem z
polietylenowg plomba oraz odczepianym pier§cieniem zabezpieczajgcym, umieszczona w
kartonowym pudetku.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposéb
zgodny z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

MELCHIOR SANTE ANIMALE
5 Rue Victor Hugo

69002 Lyon

FRANCJA

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 29/03/1999.

Data przedtuzenia pozwolenia 05/12/2008.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Szczegdlowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostgpne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA


http://www.ema.europa.eu/

Wytwarzanie, import, posiadanie, sprzedaz, dostarczanie i/lub stosowanie Locatim jest lub moze by¢
zabronione w niektdrych Panstwach Czionkowskich lub na czgéci ich terytoriow zgodnie z prawem
krajowym. Kazda osoba zamierzajaca wytwarza¢ , importowac, posiadac, sprzedawac, dostarczac
i/lub stosowaé Locatim musi zasiggnaé opinii wlasciwych wtadz danego Kraju Cztonkowskiego
odnosnie aktualnych ustalen na temat prowadzonych szczepien przed podjeciem decyzji o
wytwarzaniu, imporcie, posiadaniu, sprzedazy, dostarczaniu, i/lub stosowaniu.



ANEKS I1

WYTWORCA(Y) SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ(YCH) | WYTWORCA(Y)
ODPOWIEDZIALNY(I) ZA ZWOLNIENIE SERI|

WARUNKI | OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)



A, WYTWORCA(Y) SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ(YCH) | WYTWORCA(Y)
ODPOWIEDZIALNY(l) ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy(éw) substancji biologicznie czynnej(ych)

Biokema SA

Chemin de la Chatanérie 2
1023 Crissier-Lausanne
SZWAJICARIA

Nazwa i adres wytworcy(éw) odpowiedzialnego(ych) za zwolnienie serii

BIOKEMA EUROPE
Centre des Affaires des Lilas
77 Avenue des Lilas

64000 Pau

FRANCJA

B. WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Zgodnie z art. 71 dyrektywy 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady, Panstwa Cztonkowskie
moga, zgodnie z prawem krajowym zakaza¢ wytwarzania, przywozu, posiadania, sprzedazy, dostawy
i/lub stosowania immunologicznych produktow leczniczych weterynaryjnych na calym lub czgéci
swojego terytorium, jezeli stwierdzono, ze:

a) podawanie produktu zwierzetom koliduje z wprowadzaniem narodowego programu diagnozy,
kontroli lub zwalczania choroby zwierzecej, lub bedzie powodowac trudnosci w stwierdzaniu
braku zarazenia zywych zwierzat lub skazenia Srodkow spozywczych lub innych produktow
uzyskanych od leczonych zwierzat.

b) choroba, dla ktorej produkt jest przeznaczony celem uzyskania odporno$ci nie byta stwierdzana
na danym terytorium.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Substancja czynna, bedaca czynnikiem pochodzenia biologicznego, przeznaczona do wytworzenia
biernej odpornosci nie jest objeta zakresem Rozporzadzenia (WE) Nr 470/2009.

Substancje pomocnicze wymienione w punkcie 6.1 Charakterystyki Produktu Leczniczego
Weterynaryjnego sg substancjami dozwolonymi dla ktorych, zgodnie z tabelg 1 zatacznika do
Rozporzadzenia Komisji (UE) Nr 37/2010 ustalenie MRL nie jest wymagane.



ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

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

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Locatim roztwor doustny dla nowonarodzonych cielat w wieku ponizej 12 godzin zycia

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNECH

Skoncentrowane immunoglobuliny siarowe bydta, w tym specyficzne dla adhezyjnego czynnika
fimbrialnego E.coli F5 (K99) przeciwciata IgG o mianie >2,8 logio/ml.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor doustny

4, WIELKOSC OPAKOWANIA

60 ml

6 x 60 ml
12 x 60 ml
24 x 60 ml
48 x 60 ml

S. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Nowonarodzone cielgta — przed uptywem 12 godzin od chwili narodzin.

6. WSKAZANIA LECZNICZE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke

7. SPOSOB | DROGA (-1) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczytac¢ ulotke

8. OKRES(-Y) KARENCJI

Okres karencji: zero dni.

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE
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Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

10. TERMINWAZNOSCI SERI|I

Terminwaznosci {miesiac/rok}

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce (2 °C — 8 °C).
Przechowywa¢ butelke w opakowaniu zewnetrznym.
Nie zamrazac.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Postgpowanie z odpadami zgodnie z obowigzujacymi przepisami.

13. NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Import, posiadanie, sprzedaz, dostarczanie i/lub stosowanie niniejszego produktu leczniczego
weterynaryjnego jest lub moze by¢ zabronione w niektorych Panstwach Cztonkowskich Iub na czgsci
ich terytoriéw, w celu uzyskania dalszych informacji nalezy zapoznac si¢ z ulotka dotagczong do
opakowania.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

MELCHIOR SANTE ANIMALE
5 Rue Victor Hugo

69002 Lyon

FRANCJA

16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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
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17. NUMER SERII

Nr serii {numer}

INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

WEWNETRZNA SPRAWA TECHNICZNA

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Locatim roztwor doustny dla nowonarodzonych cielat w wieku ponizej 12 godzin zycia

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNECH

Skoncentrowane immunoglobuliny siarowe bydta, w tym specyficzne dla adhezyjnego czynnika
fimbrialnego E.coli F5 (K99) przeciwciata IgG o mianie >2,8 logio/ml.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor doustny

4, WIELKOSC OPAKOWANIA

6 x 60 ml

S. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Nowonarodzone cieleta — przed uptywem 12 godzin od chwili narodzin.

6. WSKAZANIA LECZNICZE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke

7. SPOSOB | DROGA (-1) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczytac¢ ulotke

8. OKRES(-Y) KARENCJI

Okres karencji: zero dni.

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
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10. TERMINWAZNOSCI SERII

Terminwazno$ci {miesiac/rok}

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce (2 °C — 8 °C).
Przechowywac¢ butelkg¢ w opakowaniu zewngtrznym.
Nie zamrazac.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Postgpowanie z odpadami zgodnie z obowigzujacymi przepisami.

13. NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Import, posiadanie, sprzedaz, dostarczanie i/lub stosowanie niniejszego produktu leczniczego
weterynaryjnego jest lub moze by¢ zabronione w niektorych Panstwach Cztonkowskich Iub na czgsci
ich terytoriéw, w celu uzyskania dalszych informacji nalezy zapoznac si¢ z ulotka dotagczong do
opakowania.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

MELCHIOR SANTE ANIMALE
5 Rue Victor Hugo

69002 Lyon

FRANCJA

16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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. NUMER SERII
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Nr serii {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

BUTELKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Locatim roztwor doustny dla nowonarodzonych cielat w wieku ponizej 12 godzin zycia

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

Skoncentrowane immunoglobuliny siarowe bydta, w tym specyficzne dla adhezyjnego czynnika
fimbrialnego E.coli F5 (K99) przeciwciata IgG o mianie >2,8 logio/ml.

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

60 ml

4, DROGA (-1) PODANIA

Dawke 60 ml podawa¢ doustnie tak wczesnie, jak to mozliwe, najlepiej w ciggu pierwszych 4 godzin,
jednak nie p6zniej niz do 12 godzin od momentu narodzin.

| 5. OKRES(-Y) KARENCJI

Okres karenciji: zero dni.

|6.  NUMER SERII

Nr serii {numer}

| 7. TERMINWAZNOSCI SERII

Termin waznosci {miesigc/rok}

8. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wytacznie dla zwierzat.
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Locatim roztwor doustny dla nowonarodzonych cielat w wieku ponizej 12 godzin Zycia

il NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
MELCHIOR SANTE ANIMALE
5 Rue Victor Hugo

69002 Lyon

FRANCJA

Wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii
BIOKEMA EUROPE

Centre des Affaires des Lilas

77 Avenue des Lilas

64000 Pau

FRANCJA

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Locatim roztwor doustny dla nowonarodzonych cielat w wieku ponizej 12 godzin zycia

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCJI
Skoncentrowane immunoglobuliny siarowe bydta, w tym specyficzne dla adhezyjnego czynnika
fimbrialnego E.coli F5 (K99) przeciwciata IgG o mianie > 2,8* logio/ml.

* miano okreslone metodg ELISA

Metyloparahydroksybenzoesan < 0,8 mg/ml.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Obnizanie, wystepujacej w pierwszych dniach zycia $§miertelnosci cielat, na skutek enterotoksemii,
wywotywanej przez adhezyjny czynnik fimbrialny E.coli F5 (K99). Preparat stosuje si¢ jako
suplement siary matki.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Brak.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE
Nieznane.

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Nowonarodzone cieleta — przed uptynigciem 12 godzin od chwili narodzin.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA
17



Dawke 60 ml podawa¢ doustnie tak wczesnie, jak to mozliwe, najlepiej w ciggu pierwszych 4 godzin,
jednak nie pozniej niz do 12 godzin od momentu narodzin.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Produkt moze by¢ podawany nierozcienczony, badz rozcienczony w mleku lub w preparacie
mlekozastgpczym w ciggu pierwszych 12 godzin Zycia cielgcia, najlepiej jednak juz w momencie
wystgpienia odruchu ssania. Jesli cielg niechetnie przyjmuje produkt to mozna go podaé¢ doustnie, przy
pomocy strzykawki.

Cieletom, ktorym podano preparat, nalezy bezwzglednie zapewni¢ dostep do normalnej siary matki.
Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych nad bezpieczenstwem wielokrotnego podawania
pojedynczej dawki, zaleca si¢ jedynie jednokrotne podanie jednej dawki.

10, OKRES(-Y) KARENCJI

Zero dni.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w lodowce (2 °C — 8 °C).

Przechowywa¢ butelke w opakowaniu zewnetrznym.

Nie zamrazacd.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Preparat jest produkowany z siary pobranej od krow trzymanych w warunkach terenowych. W
rezultacie, oprocz przeciwciat dla adhezyjnego czynnika fimbrialnego E.coli F5 (K99) zawiera¢ moze
przeciwciata dla innych czynnikéw lub mikroorganizmow, co moze by¢ wynikiem szczepienia i/lub
ekspozycji krow-dawcow na czynniki srodowiskowe. Nalezy zatem zwroci¢ na to uwagg planujac
programy szczepien cielat, u ktorych podawano preparat Locatim.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania:
Produkt moze zawiera¢ przeciwciala przeciwko wirusowi BVD.

Ciaza, laktacja:
Nie zaleca sie stosowania produktu w czasie ciazy i karmienia.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tego
immunologicznego produktu leczniczego weterynaryjnego przed lub po podaniu innego produktu
leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
W przypadku podania podwojnej dawki produktu, obserwowano przejsciowe reakcje uboczne, takie
jak wzrost temperatury ciata oraz wzrost liczby oddechow.
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Niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

O sposoby usuni¢cia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza
ochrong srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

Szczegdlowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostgpne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekéw http://www.ema.europa.eu/.

15. INNE INFORMACJE

Produkt stanowi uzupetnienie wlasciwosci ochronnych konwencjonalnej siary matki w stosunku do
adhezyjnego czynnika fimbrialnego E. coli F5 (K99).

Wielkos$¢ opakowania: 1, 6, 12, 24 lub 48 butelki 60 ml.

Wytwarzanie, import, posiadanie, sprzedaz, dostarczanie i/lub stosowanie Locatim jest lub moze by¢
zabronione w niektdrych Panstwach Czlonkowskich lub na czgsci ich terytoriow zgodnie z prawem
krajowym. Kazda osoba zamierzajaca wytwarza¢ , importowac, posiadaé, sprzedawac, dostarczac
i/lub stosowa¢ Locatim musi zasi¢ggna¢ opinii wlasciwych wladz danego Kraju Cztonkowskiego
odnosnie aktualnych ustalen na temat prowadzonych szczepien przed podjeciem decyzji o
wytwarzaniu, imporcie, posiadaniu, sprzedazy, dostarczaniu, i/lub stosowaniu.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ sie z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.
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