PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Locatim peroralny roztok pre novorodené tel'atd mladSie ako 12 hodin.

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Utinn4 latka:

Koncentrované bovinné laktosérum obsahujtce $pecifické imunoglobuliny G proti E. coli adhezinu F5
(K99) > 2,8"log10 /ml.

* ELISA met6da

Pomocné latky:

Metylparaben < 0,8 mg/ml.

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Peroralny roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Novorodené¢ tel'ata mladsie ako 12 hodin.

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Doplnok kolostra matiek na redukciu mortality spésobenej enterotoxikézou spojenou s E. coli
adhezinom F5 (K99) v prvych diioch Zivota.

4.3 Kontraindikacie

Ziadne.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Liek je vyrobeny z kolostra ziskaného od krav drzanych v terénnych podmienkach. Z toho dévodu
obsahuje okrem protilatok proti E. coli F5 (K99) tiez protilatky proti inym mikroorganizmom, ako
nasledok vakcinacie a/alebo vystavenia darkyil mikroorganizmom v ich prostredi.

Toto by malo byt zohl'adnené pri planovani vakcinanych programov teliat, ktoré dostavaji Locatim.

4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Liek moze obsahovat protilatky proti virusu BVD.

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Neuplatiiuje sa.



4.6 NezZiaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Nie s zndme.

4.7 Pouzitie pocas gravidity alebo laktacie

Neodportca sa pouzivat’ pocas gravidity a laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

Nie st dostupné Ziadne informécie o bezpe¢nosti a Gi¢innosti tejto imunologického veterinarneho lieku
Vv pripade, Ze je pouzitd s inym veterinarnym lickom. Rozhodnutie ¢i pouzit’ tito imunologicky
veterinarny liek pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt’ preto zvazené pripad od
pripadu.

4.9 Davkovanie a spdsob podania lieku

Podavat’ oralne 60 ml ¢o mozno najskor, najlepsie v priebehu prvych 4 hodin, avSak nie neskor ako 12
hodin po narodeni.

Liek ma byt podany nezriedeny alebo zriedeny v mlieku alebo v mlie¢nej nahrazke v prvych 12
hodinach zivota tel'at’a, najlepsie ¢o najskor ako mdze byt prijaty. Pokial’ ho tel'a odmieta prijat’, liek
moze byt podany primeranou striekackou do ust.

Okrem lieku musi byt tel'at'u poskytnuté d’al§ie normalne kolostrum.

Z dovodu nedostatku informacii Specificky demonstrujicich bezpecnost’ podania viac ako jedne;j
opakovanej davky je odporacané aby tel'ata dostali len jednu davku.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzove postupy, antidotd) ak su potrebné

Pri podani dvojnasobnej davky bolo pozorované prechodné zvysenie telesnej teploty a zrychlenie
dychania.

411 Ochranna lehota

0 dni.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI
Liek dopiiia ochranné vlastnosti normélneho kolostra proti E. coli adhezinu F5 (K99).

ATC vet kod: QI02AT01

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Metylparaben

6.2 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania $tadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’al$imi
veterinarnymi liekmi.



6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 30 mesiacov.
6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat’ v chladni¢ke (2°C - 8°C).

Liekovky uchovavat v skatuli.

Nezmrazovat'.

6.5 Charakter a zloZenie vnatorného obalu

Lepenkova Skatul'ka s 1, 6, 12, 24 alebo 48 60 ml sklenenou fl'asou typ III uzavretou
polypropylénovou zatkou s polyetylénovym uzaverom a odnimatelnym kruhovym zabezpecenim.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneskodinovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohoto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

MELCHIOR SANTE ANIMALE
5 Rue Victor Hugo

69002 Lyon

FRANCUZSKO

8. REGISTRACNE CISLO

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.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE ALEBO DATUM PREDLZENIA
REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 29/03/1999
Déatum posledného predlzenia: 05/12/2008

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto veterinarnom lieku s uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
agentary pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Vyroba, dovoz, drzba, predaj, vydaj a/alebo pouzivanie Locatim moézu byt zakazané v ¢lenskom State
na celom alebo ¢asti jeho izemia v stlade s narodnou legislativou. Kazda osoba, ktora ma v iumysle
vyrabat’, dovazat,, drzat,, predavat’, vydavat’ a/alebo pouzivat’ Locatim, sa musi poradit’ s prislusnym
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http://www.ema.europa.eu/

organom c¢lenského §tatu o aktualnych vakcina¢nych postupoch este pred vyrobou, dovozom, drzbou,
predajom, vydajom a/alebo pouzitim.



PRILOHA II

VYROBCA BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY(LATOK) A VYROBCA
ZODPOVEDNY ZA UVOLNENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)



A.  VYROBCA BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY(LATOK) A VYROBCA
ZODPOVEDNY ZA UVOLNENIE SARZE

Nézova adresa vyrobcu biologickej uéinnej latky (1atok)

Biokema SA

Chemin de la Chatanérie 2
1023 Crissier-Lausanne
SVAJCIARSKO

Nazova adresa vyrobcu zodpovedného za uvol’nenie Sarze

BIOKEMA EUROPE
Centre des Affaires des Lilas
77 Avenue des Lilas

64000 Pau

FRANCUZSKO

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA
Vydava sa len na veterinarny predpis.

V sulade s ¢lankom 71 smernice 2001/82/ES Eurdpskeho parlamentu a Rady v zneni neskor$ich
predpisov, ¢lensky stat moze, v stlade s jeho narodnou legislativou zakazat’ vyrobu, dovoz, drzbu,
predaj, vydaj a/alebo pouZivanie imunologickych veterinarnych lickov na ¢asti svojho iizemia alebo
celom Uzemi, ak sa zisti, ze:

a) podavanie lieku zvieratam bude naruSat’ vykon narodného programu diagnostiky, ozdravovania
alebo zvladania chor6b zvierat, alebo spdsobi t'azkosti pri osved¢ovani nepritomnosti
kontaminacie zivych zvierat alebo potravin ziskanych z lieCenych zvierat.

b)  choroba, proti ktorej lick vyvolava imunitu, sa na prisluSnom tizemi nevyskytuje vo velkom
rozsahu.

C.  STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

Utinn4 latka biologického povodu uréena na vyvolanie pasivnej imunity nespada do ramca Nariadenia
(EK) &. 470/2009.

Pomocné latky uvedené v ¢asti 6.1 SPC st povolené latky zaradené do tabulky 1 Prilohy Nariadenia
Komisie (EU) €. 37/2010 pre ktoré MRL nie su pozadované.



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV



A. OZNACENIE OBALU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

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

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Locatim peroralny roztok pre novorodené tel'atd mladSie ako 12 hodin.

| 2. UCINNE LATKY

Koncentrované bovinné laktosérum obsahujtce $pecifické imunoglobuliny G proti E. coli adhezinu F5
(K99) > 2,8 logio /ml.

Metylparaben < 0,8 mg/ml.

3. LIEKOVA FORMA

Peroralny roztok

4. VELKOST BALENIA

60 ml.

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

5. CIELOVY DRUH

Novorodené tel’'atd mladsie ako 12 hodin.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.

7. SPOSOB A MECHANIZMUS PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.
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9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnic¢ke (2°C - 8°C).
Liekovky uchovavat v skatuli.
Nezmrazovat'.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA}ZNE§KOD’NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Odpadovy material zlikvidovat’ v stlade s lokalnymi poziadavkami.

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

Len pre zvierata. Vydava sa len na veterinarny predpis.

Dovoz, drzba, predaj, vydaj a/alebo pouzivanie tohto veterinarneho liecku moézu byt zakazané v
¢lenskom $tate na celom alebo ¢asti jeho uzemia. Dal$ie informéacie st uvedené v pisomnej informacii
pre pouzivatelov.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETI“

Uchovéavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

MELCHIOR SANTE ANIMALE
5 Rue Victor Hugo

69002 Lyon

FRANCUZSKO

16. REGISTRACNE CiSLO

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

|17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

¢. sarze {Cislo}

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

INTERNY TECHNICKY PRIPAD

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Locatim peroralny roztok pre novorodené tel'atd mladSie ako 12 hodin.

| 2. UCINNE LATKY

Koncentrované bovinné laktosérum obsahujuce $pecifické imunoglobuliny G proti E. coli adhezinu F5
(K99) > 2,8 logio /ml.

Metylparaben < 0,8 mg/ml.

3. LIEKOVA FORMA

Peroralny roztok

4. VELKOST BALENIA

6 x 60 ml.

5. CIELOVY DRUH

Novorodené tel’'atd mladsie ako 12 hodin.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

7. SPOSOB A MECHANIZMUS PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.
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9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke (2°C - 8°C).
Liekovky uchovavat’ v skatuli.
Nezmrazovat'.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA}ZNE§KOD’NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Odpadovy material zlikvidovat’ v stlade s lokalnymi poziadavkami.

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

Len pre zvierata. Vydava sa len na veterinarny predpis.

Dovoz, drzba, predaj, vydaj a/alebo pouzivanie tohto veterinarneho liecku moézu byt zakazané v
¢lenskom $tate na celom alebo Casti jeho izemia. DalSie informacie st uvedené v pisomnej informacii
pre pouZzivatel'ov.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETI“

Uchovéavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

MELCHIOR SANTE ANIMALE
5 Rue Victor Hugo

69002 Lyon

FRANCUZSKO

| 16.  REGISTRACNE CiSLO

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.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. sarze {Cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

LIEKOVKA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Locatim peroralny roztok pre novorodené tel'atd mladSie ako 12 hodin.

| 2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Koncentrované bovinné laktosérum obsahujuce $pecifické imunoglobuliny G proti E. coli adhezinu F5
(K99) > 2,8 logio /ml.

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

60 ml

4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Podavat’ peroralne 60 ml ¢o mozno najskor, najlepsSie v priebehu prvych 4 hodin, avSak nie neskor ako
12 hodin po narodeni.

5, OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.

|6.  CiSLOSARZE

¢. Sarze {cCislo}

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

| 8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA®

Len pre zvierata.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Locatim perorilny roztok pre novorodené tel’ata mladsie ako 12 hodin.

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

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
MELCHIOR SANTE ANIMALE
5 Rue Victor Hugo

69002 Lyon

FRANCUZSKO

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze :
BIOKEMA EUROPE

Centre des Affaires des Lilas

77 Avenue des Lilas

64000 Pau

FRANCUZSKO

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Locatim peroralny roztok pre novorodené tel'atd mladSie ako 12 hodin.

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

Koncentrované bovinné laktosérum obsahujuce $pecifické imunoglobuliny G proti E. coli adhezinu F5
(K99) > 2,8%log1 /ml.

* ELISA metdda

Metylparaben < 0,8 mg/ml.

4, INDIKACIA(-E)

Doplnok kolostra matiek na redukciu mortality spésobenej enterotoxikézou spojenou s E. coli
adhezinom F5 (K99) v prvych diioch Zivota.

5. KONTRAINDIKACIE

Ziadne

6. NEZIADUCE UCINKY

Nie st zname.

Ak zistite akékol'vek neziaduce G¢inky, aj tie, , ktoré uz nie stt uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je netcinny, informujte vaSho veterindrneho lekéara.

7. CIELOVY DRUH

Novorodené tel'ata mladsSie ako 12 hodin.
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8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Podavat’ peroralne 60 ml ¢o mozno najskor, najlepsSie v priebehu prvych 4 hodin, avsak nie neskor ako
12 hodin po narodeni.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Liek ma byt podany nezriedeny alebo zriedeny v mlieku alebo v mlie¢nej nahrazke v prvych 12
hodinach zivota tel’at’a, najlepsie ¢o najskor ako mdze byt prijaty. Pokial’ ho tel'a odmieta prijat’, liek
moze byt podany primeranou striekackou do ust.

Okrem lieku musi byt tel'at'u poskytnuté d’al§ie normalne kolostrum.

Z dovodu nedostatku informacii Specificky demonstrujicich bezpecnost’ podania viac ako jednej
opakovanej davky je odporucané, aby telata dostali len jednu davku.

10 OCHRANNA LEHOTA (-Y)

0 dni.

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

Uchovavat’ v chladni¢ke (2 °C — 8 °C).

Liekovky uchovavat’ v Skatuli.

Nezmrazovat'.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na Stitku.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:

Liek je vyrobeny z kolostra ziskaného od krav drzanych v terénnych podmienkach. Z toho dévodu
obsahuje okrem protilatok proti E. coli F5 (K99) tiez protilatky proti inym mikroorganizmom, ako
nasledok vakcinécie a/alebo vystavenia darkynl mikroorganizmom v ich prostredi. Toto by malo byt’
zohl'adnené pri planovani vakcinacnych programov teliat, ktorym bol aplikovany Locatim.

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
Liek moze obsahovat protilatky proti virusu BVD.

Gravidita a laktacia:
Neodportca sa pouzivat’ pocas gravidity a laktacie.

Liekove interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Nie su dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a ticinnosti tejto imunologického veterinarneho lieku
V pripade, Ze je pouzita s inym veterinarnym lieckom. Rozhodnutie ¢i pouzit’ tito imunologicky
veterinarny liek pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt’ preto zvazené pripad od

pripadu.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota ):
Pri podani dvojnasobnej davky bolo pozorované prechodné zvysenie telesnej teploty a zrychlenie
dychania.
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Inkompatibility:
Z dovodu chybania $tadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’al§imi
veterindrnymi liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO

LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v silade s ochranou zivotného prostredia.

14, DATUM POSLEDNEJ REVIZIE TEXTU SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ
INFORMACII PRE POUZIVATELOV

Podrobné informécie o tomto veterinarnom lieku st uvedené na internetovej stranke Eurépskej
agentury pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

15.  DALSIE INFORMACIE

Liek dopiiia ochranné vlastnosti normélneho kolostra proti E. coli adhezinu F5 (K99).

Velkost balenia: 1, 6, 12, 24 alebo 48 liekovka 60 ml.

Vyroba, dovoz, drzba, predaj, vydaj a/alebo pouzivanie Locatim mézu byt zakazané v ¢lenskomh
State na celom alebo Casti jeho tizemia v stlade s narodnou legislativou. Kazda osoba, ktora ma

v umysle vyrabat’, dovazat, drzat’, predavat’, vydavat’ a/alebo pouzivat’ Locatim, sa musi poradit’
S prislusnym organom ¢lenského Statu o aktualnych vakcina¢nych postupoch este pred vyrobou,

dovozom, drzbou, predajom, vydajom a/alebo pouzitim.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
povolenia na uvedenie na trh.
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