ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1 DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Locatim solutie de uz oral pentru viteii nou nascuti, in primele 12 ore de viata.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanta activa (substante active):

Lactoser bovin concentrat, contindnd imunoglobuline G specifice impotriva adezinei F5 (K99) a E. Coli, >
2.8*logio/ml.

* prin metoda ELISA

Excipient:

Metil parahidroxibenzoat < 0.8 mg/ml.

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie orala.

4, PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Viteil nou-nascuti, cu varste mai mici de 12 ore.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Reducerea mortalitatii cauzatd de enterotoxicitatea asociata cu adezina F5 (K99) a E. coli, in primele zile
de viata, ca supliment la colostrul provenit de la femela care alapteaza.

4.3 Contraindicatii
Nu exista.
4.4 Atentionari speciale pentru specia tinta

Acest produs este fabricat din colostru colectat de la vaci crescute Tn mediu natural.

Prin urmare, in plus fata de anticorpii impotriva adezinei F5 (K99) a E. coli, el poate contine si anticorpi
impotriva altor organisme, ca rezultat al vaccinarii si/sau expunerii vacilor donatoare la diverse organisme
din mediu.

Acest lucru trebuie avut in vedere la stabilirea schemelor de vaccinare pentru viteii care au primit
Locatim.



4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Acest produs poate contine anticorpi impotriva virusului BVD.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale

Nu este cazul.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Nu sunt cunoscute.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie

Produsul nu este destinat utilizarii in perioada de gestatie si lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea produsului medicinal veterinar
imunologic cand este utilizat cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui produsului
medicinal veterinar imunologic inainte sau dupa oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilita de la
caz la caz.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Vor fi administrati 60 ml de produs cat mai curand posibil, de preferintd in primele 4 ore, si nu mai tarziu
de 12 ore dupa nastere.

Produsul trebuie administrat ca atare sau diluat cu lapte sau inlocuitor de lapte, in primele 12 ore de viata,
de preferinta imediat ce vitelul nou-nascut este receptiv. Daca vitelul nou-nascut opune rezistenta la
administrarea produsului, acesta poate fi administrat cu ajutorul unei seringi obisnuite, plasate in gura.
Vitelul trebuie sa primeasca colostru normal, in plus fata de produs.

In lipsa informatiilor specifice privind siguranta administrarii a mai mult de o doza repetatd, se recomanda
ca viteii nou-nascuti sd primeasca o singura doza de produs.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Au fost observate efecte tranzitorii de crestere a temperaturii corporale si frecventei respiratorii in cazul
administrarii unei doze duble de produs.

4.11 Timp de asteptare

Zero zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Produsul asigura o suplimentare a proprietatilor colostrului normal, de protectie impotriva adezinei F5
(K99) a E. Cali.

Codul veterinar ATC: QI02AT01



6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Metil parahidroxibenzoat

6.2 Incompatibilititi majore

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3 Perioadia de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 30 luni.
6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la frigider (2°C - 8°C).

A se pastra in flacoane Tn ambalajul secundar.
A nu se congela.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie de carton contindnd 1, 6, 12, 24 sau 48 flacoane de 60 ml din sticla de tip III, cu dop de
polipropilena prevazut cu un sigiliu de polietilena si un inel de blocare.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
medicinale veterinare trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

MELCHIOR SANTE ANIMALE
5 Rue Victor Hugo

69002 Lyon

FRANTA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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 PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
Data primei autorizari: 29/03/1999

Data ultimei reinnoiri: 05/12/2008

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul Agentiei
Europene a Medicamentelor: http://www.ema.europa.eu/.

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Fabricarea, importul, detinerea, vanzarea, eliberarea si/sau utilizarea Locatim este sau poate fi interzisa in
anumite State Membre, pe Tntregul teritoriu sau pentru anumite zone ale teritoriului acestora, in
conformitate cu legislatia nationala. Orice persoana care intentioneaza sa fabrice, importe, detina, vanda,
sd elibereze si/sau sa utilizeze Locatim trebuie sa consulte autoritatea competenta in domeniu a Statului
Membru respectiv, referitor la politicile de vaccinare existente, Tnainte de fabricare import, detinere,
vanzarea, utilizarea si/sau furnizarea.


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

ANEXA 11

PRODUCéTORUL SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR) BIOLOGIC ACTIVE SI
PRODUCATORUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI



A. PRODUCATORUL SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR) BIOLOGIC ACTIVE SI
PRODUCATORUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

Numele si adresa producatorului substantei (substantelor) biologic active

Biokema SA

Chemin de la Chatanérie 2
1023 Crissier-Lausanne
ELVETIA

Numele si adresa producatorului responsabil (responsabili) pentru eliberarea seriilor de produs

BIOKEMA EUROPE
Centre des Affaires des Lilas
77 Avenue des Lilas

64000 Pau

FRANTA

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

Produs medicinal veterinar supus eliberarii cu reteta veterinara.

In conformitate cu prevederile art.71 din Directiva 2001/82/CE a Parlamentului European si a Consiliului,
cu modificarile ulterioare, un Stat Membru poate, conform legislatiei nationale proprii, sa interzica
fabricarea, importul, detinerea, vanzarea, eliberarea si/sau utilizarea produselor medicinal veterinar
imunologice, pe Intregul teritoriu sau pentru anumite zone ale teritoriului acestora, daca se stabileste ca:

a) administrarea produsului la animale va interfera cu implementarea programelor nationale pentru
diagnostic, contrl si eradicare a bolilor la animale sau va provoca dificultati in certificarea absentei
contamindrii la animalele vii sau in alimente ori alte produse obtinute de la animalele tratate.

b)  boala pentru care produsul este destinat a conferi imunitate este in mare masurd, absenta in teritoriu
respectiv.

C. DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

Substanta activa fiind un principiu de origine biologica destinata pentru a determina imunitate pasiva nu
este in domeniul de aplicare al Regulamentului (CE) nr. 470/20009.

Excipientii enumerati in sectiunea 6.1 din SPC sunt substante permise pentru care tabelul 1 al anexei la
Regulamentul Comisiei (UE) nr. 37/2010 indica faptul ca nu sunt necesare.



ANEXA 111

ETCHETARE SI PROSPECT



A.ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

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

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Locatim solutie de uz oral pentru viteii nou nascuti, in primele 12 ore de viata.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Lactoser bovin concentrat, contindnd imunoglobuline G specifice impotriva adezinei F5 (K99) a E. Coli, >
2.8 Ioglo/ml.

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie orala.

‘ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

60 ml.

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

| 5. SPECII TINTA

Vitei nou-ndscuti, cu varste mai mici de 12 ore.

‘ 6. INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul inainte de utilizare.

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE
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Timp de asteptare: Zero zile.

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la frigider (2°C - 8°C).
A se pastra in flacoane in ambalajul secundar.
A nu se congela.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupa caz

Numai pentru uz veterinar - se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

Fabricarea, importul, detinerea, vanzarea, eliberarea si/sau utilizarea acestui produs medicinal veterinar
este sau poate fi interzisa in anumite State Membre, pe intreg teritoriul sau numai pentru anumite zone ale
teritoriului acestora, vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

MELCHIOR SANTE ANIMALE
5 Rue Victor Hugo

69002 Lyon

FRANTA

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
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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. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}

INFORMATII CARE TREBUIE iNSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CAZ TEHNIC INTERN

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Locatim solutie de uz oral pentru viteii nou nascuti, in primele 12 ore de viata.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Lactoser bovin concentrat, contindnd imunoglobuline G specifice impotriva adezinei F5 (K99) a E. Coli, >
2.8 logio/ml.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie orala.

‘ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

6 x 60 ml.

| 5. SPECII TINTA

Vitei nou-ndscuti, cu varste mai mici de 12 ore.

‘ 6. INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.
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8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: Zero zile.

o ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

‘ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la frigider (2°C - 8°C).
A se pastra in flacoane in ambalajul secundar.
A nu se congela.

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupa caz

Numai pentru uz veterinar - se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

Fabricarea, importul, detinerea, vanzarea, eliberarea si/sau utilizarea acestui produs medicinal veterinar
este sau poate fi interzisa in anumite State Membre, pe intreg teritoriul sau numai pentru anumite zone ale
teritoriului acestora, vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

MELCHIOR SANTE ANIMALE
5 Rue Victor Hugo
69002 Lyon

13



FRANTA

‘ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

FLACON

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Locatim solutie de uz oral pentru viteii nou nascuti, in primele 12 ore de viata.

2, CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Lactoser bovin concentrat, contindnd imunoglobuline G specifice impotriva adezinei F5 (K99) a E. Coli, >
2.8 Ioglo/ml.

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE
60 ml.
4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Vor fi administrati 60 ml de produs cat mai curand posibil, de preferintd in primele 4 ore, dar nu mai
tarziu de 12 ore dupa nastere.

5, TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: Zero zile.

| 6.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {lunéd/an}

‘ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

»~Numai pentru uz veterinar”

15



B. PROSPECT
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PROSPECT PENTRU
Locatim solutie de uz oral pentru viteii nou niscuti, in primele 12 ore de viata.

il NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
MELCHIOR SANTE ANIMALE

5 Rue Victor Hugo

69002 Lyon

FRANTA

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
BIOKEMA EUROPE

Centre des Affaires des Lilas

77 Avenue des Lilas

64000 Pau

FRANTA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Locatim solutie de uz oral pentru viteii nou nascuti, in primele 12 ore de viata.

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
(INGREDIENTI)

Lactoser bovin concentrat, contindnd imunoglobuline G specifice impotriva adezinei F5 (K99) a E. Coli, >

2.8* logio/ml.

* prin metoda ELISA

Metil parahidroxibenzoat < 0.8 mg/ml.

4. INDICATIE (INDICATII)

Reducerea mortalitatii cauzatd de enterotoxicitatea asociatd cu adezina F5 (K99) a E. coli, in primele zile

de viata, ca supliment la colostrul provenit de la femela care aldpteaza.

5. CONTRAINDICATII

Nu este cazul

6. REACTII ADVERSE

Nu sunt cunoscute.
Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti ca
medicamentul nu a avut efect va rugdm sa informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
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Vitei nou-nascuti, cu varste mai mici de 12 ore

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD
DE ADMINISTRARE

Vor fi administrati 60 ml de produs cat mai curand posibil, de preferinta in primele 4 ore, si nu mai tarziu
de 12 ore dupa nastere.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Produsul trebuie administrat ca atare sau diluat cu lapte sau inlocuitor de lapte, in primele 12 ore de viata,
de preferinta imediat ce vitelul nou-nascut este receptiv. Daca vitelul nou-nascut opune rezistenta la
administrarea produsului, acesta poate fi administrat cu ajutorul unei seringi obignuite, plasate in gura.

Vitelul trebuie sd primeasca colostru normal, in plus fatd de produs.
In lipsa informatiilor specifice privind siguranta administrarii a mai mult de o doza repetatd, se recomanda
ca viteil nou-nascuti sa primeasca o singura doza de produs.

10.  TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la frigider (2 °C - 8 °C).

A se pastra flacoane Tn ambalajul secundar.

A nu se congela.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta.

12,  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta:

Acest produs este fabricat din colostru colectat de la vaci crescute Tn mediu natural. Prin urmare, in plus
fata de anticorpii impotriva adezinei F5 (K99) a E. coli, el poate contine si anticorpi impotriva altor
organisme, ca rezultat al vaccinarii si/sau expunerii vacilor donatoare la diverse organisme din mediu.
Acest lucru trebuie avut in vedere la stabilirea schemelor de vaccinare pentru viteii care au primit
Locatim.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Acest produs poate contine anticorpi impotriva virusului BVD.

Gestatie si lactatie:
Produsul nu este destinat utilizarii In perioada de gestatie si lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
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Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea produsului medicinal veterinar
imunologic cand este utilizat cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui produsului
medicinal veterinar imunologic inainte sau dupa oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilita de la
caz la caz.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):
Au fost observate efecte tranzitorii de crestere a temperaturii corporale si frecventei respiratorii in cazul
administrarii unei doze duble de produs.

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu

mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul Agentiei
Europene a Medicamentelor: http://www.ema.europa.eu/.

15. ALTE INFORMATII

Produsul asigura o suplimentare a proprietatilor colostrului normal, de protectie impotriva adezinei F5
(K99) a E. Caoli.

Dimensiunea ambalajului: 1, 6, 12, 24 sau 48 flacoane de 60 ml.

Fabricarea, importul, detinerea, vanzarea, eliberarea si/sau utilizarea Locatim este sau poate fi interzisa in
anumite State Membre, pe Thtregul teritoriu sau pentru anumite zone ale teritoriului acestora, in
conformitate cu legislatia nationala. Orice persoana care intentioneaza sa fabrice, importe, detina, vanda,
sa elibereze si/sau sa utilizeze Locatim trebuie sd consulte autoritatea competentd in domeniu a Statului
Membru respectiv, referitor la politicile de vaccinare existente, Thainte de fabricare import, detinere,
vanzarea, utilizarea si/sau furnizarea.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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