| PRIEDAS

VAISTO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Locatim, geriamasis tirpalas jaunesniems nei 12 val. amZiaus naujagimiams verSeliams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Veiklioji medzZiaga:

koncentruotas galvijy pieno serumas, kuriame yra >2,8* logio/ml specifiniy imunoglobuliny G,
veikianciy E. coli F5 (K99) adhezinus.

* ELISA metodas.

Pagalbinés medziagos:

metilparahidroksibenzoatas < 0,8 mg/ml.

[$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Geriamasis tirpalas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1.  Paskirties gyviiny rasys

Naujagimiai verSeliai, jaunesni nei 12 val. amziaus.

4.2. Naudojimo indikacijos nurodant paskirties gyviiny rasis

Pirmosiomis verSeliy gyvenimo dienomis mazinti mirtingumui dél enterotoksikozés, sukeltos E. coli
F5 (K99) adheziny, kaip pagalbiné priemon¢, girdant patelés krekenomis.

4.3.  Kontraindikacijos

Neéra.

4.4, Specialieji nurodymai, naudojant atskiry risiy paskirties gyviinams

Preparatas gaminamas i$ lauko sglygomis laikomy karviy krekeny. Todél kartu su antiktinais E. coli
F5 (K99) jame gali biiti ir antikiiny kitiems organizmams dél vakcinacijy ir (arba) donoriy karviy
atsako organizmams, esantiems jy aplinkoje.

I tai butina kreipti démesj, planuojant vakcinacija verSeliy, kuriems buvo girdytas Locatim.

45.  Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Preparate gali buti antikiny galvijy virusinés diaréjos (GVD) virusams.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Netaikytinos.



4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Nezinomos.

4.7 Naudojimas vaikingoms pateléms ir laktacijos metu

Nerekomenduojama naudoti vaikingoms pateléms ir laktacijos metu.

4.8.  Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Neéra duomeny apie §i0 imunologinio veterinarinio vaisto saugumg ir veiksmingumg vienu metu
naudojant su kitu veterinariniu vaistu. Sprendimas naudoti §j imunologinj veterinarinj vaistg pries ar
po bet kokio kito vaisto naudojimo turi biiti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

4.9.  Dozés ir naudojimo biidas

60 ml preparato reikia sugirdyti kuo greic¢iau, rekomenduotina per pirmasias 4 val., taciau ne véliau
kaip 12 val. po atvedimo.

Preparata reikia girdyti gryna arba atskiesta pienu ar pieno pakaitalu per pirmasias 12 versSelio
gyvenimo valandy, rekomenduotina kai tik jis tampa pajégus gerti. Jei verSelis negeria, preparatg
galima sugirdyti per burng paprastu Svirkstu.

Kartu su preparatu verSeliui butina sugirdyti paprasty krekeny.

Rekomenduotina verselius preparatu girdyti tik vieng kartg, nes pakartotino girdymo saugumas
tyrimais nejrodytas.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina

Perdozavus du Kkartus kai kuriems gyvuliams pakilo kiino temperatiira ir pagreitéjo kvépavimas, Sie
pozymiai pragjo savaime.

411. ISlauka

0 pary.

5. IMUNOLOGINES SAVYBES
Preparatas papildo normaliy krekeny savybes, apsaugant nuo E. coli F5 (K99) adheziny.

ATCvet kodas: QI02ATOL1.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1.  Pagalbiniy medZiagy sarasas
Metilparahidroksibenzoatas.

6.2.  Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 30 ménesiy



6.4.  Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti saldytuve (2-8 °C).
Buteliukus laikyti kartoningje dézutéje.
Negalima uzsaldyti.

6.5.  Pirminés pakuotés pobidis ir sudedamosios dalys

1, 6, 12, 24 arba 48 III tipo stikliniai buteliukai 60 ml, uzkimsti polipropileniniais kamsteliais su
polietileniniais gaubteliais ir nupléSiamu ziedu, kartoninése dézutése.

6.6. Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

Nesunaudoto veterinarinio vaisto likuciai ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Biokema Anstalt

Pflugstrasse 12

9490 Vaduz

FURSTENTUM LICHTENSTEINAS

8. REGISTRAVIMO NUMERIS

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. REGISTRACIJOS/PERREGISTRACIJOS DATA
Rinkodaros teisé pirmg karta suteikta 1999-03-29.
Rinkodaros teisé paskutinj kartg atnaujinta 2008-12-05.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$samig informacijg apie $j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Locatim gamyba, importas, laikymas, prekyba, tiekimas ir (arba) naudojimas gali biti draudziami
valstybéje naréje, visoje ar dalyje jos teritorijos, atsizvelgus j nacionalinius teisés aktus. Asmenys,
ketinantys gaminti, importuoti, laikyti, parduoti, tiekti ir (arba) naudoti Locatim, turi suzinoti
atitinkamos ES Salies kompetentingos institucijos galiojan¢ig vakcinavimo strategija.


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

Il PRIEDAS

BIOLOGISKAI VEIKLIOS (-1) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-Al) IR
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

DUOMENYS APIE DLK



A.  BIOLOGISKAI VEIKLIOS (-IU) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS(-Al) IR
GAMINTOJAS(-Al), ATSAKINGAS(-I) UZ SERIJOS ISLEIDIMA

Biologiskai veiklios medZiagos gamintojo pavadinimas ir adresas

Biokema SA

Chemin de la Chatanérie 2
1023 Crissier-Lausanne
SVEICARIJA

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas

Biokema Anstalt

Pflugstrasse 12

9490 Vaduz

FURSTENTUM LICHTENSTEINAS

B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

Vadovaujantis Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/82/EB 71 straipsniu, valstybé naré
pagal savo nacionalinés teisés aktus gali uzdrausti imunologiniy veterinariniy vaisty gamyba, importa,
laikyma, prekyba, tiekima ir (arba) naudojima visoje savo teritorijoje arba jos dalyje, jei nustatoma,
kad:

a) imunologinio veterinarinio vaisto naudojimas gyvinams trukdys jgyvendinti nacionalines
gyviiny ligy diagnozavimo, kontrolés ar likvidavimo programas arba sukels sunkumy patvirtinti,
kad gyvi gyvinai, maisto ar kiti gydyty gyviiny produktai yra neuzkrésti;

b)  liga, nuo kurios imunologinis veterinarinis vaistas skirtas imunitetui sukelti, didesnéje
atitinkamos teritorijos dalyje néra nustatyta.

C. DUOMENYS APIE DLK

Biologinés kilmés veikliajai medziagai, kuri skirta pasyviam imunitetui sukelti, Tarybos reglamentas
(EB) Nr. 470/2009 netaikomas.

Pagalbinés medziagos, i$vardytos VVA 6.1 p., yra leidziamos naudoti medziagos, kurioms pagal
Komisijos reglamento (ES) Nr. 37/2010 priedo 1 lentel¢ DLK nustatyti nereikia.



111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

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

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Locatim, geriamasis tirpalas jaunesniems nei 12 val. amZiaus naujagimiams verSeliams

2. VEIKLIOJI (-I0SI0S) MEDZIAGA(-OS)

Koncentruotas galvijy pieno serumas, kuriame yra >2,8 logio/ml specifiniy imunoglobuliny G,
veikianéiy E. coli F5 (K99) adhezinus.

3. VAISTO FORMA

Geriamasis tirpalas.

4, PAKUOTES DYDIS

60 ml.

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

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Naujagimiai verSeliai, jaunesni nei 12 val. amziaus.

6. INDIKACIJOS

Pries naudojima bitina jdémiai perskaityti informacinj lapelj.

7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Pries naudojima butina jdémiai perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

ISlauka: O pary.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMAI




Pries naudojimg butina jdémiai perskaityti informacinj lapelj.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve (2-8 °C).
Buteliukus laikyti dézutéje.
Negalima uzsaldyti.

12.  SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO (-1IU) VAISTO (-U) AR ATLIEKU

NAIKINIMO NUOSTATOS

Atliekos turi biti sunaikintos pagal Salies reikalavimus.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TEIKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI, JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui — parduodama tik su veterinariniu receptu.

Sio veterinarinio vaisto importas, laikymas, prekyba, tiekimas ir (arba) naudojimas gali biiti
draudziami valstybéje naréje, visoje ar dalyje jos teritorijos. [Ssamesné informacija pateikta
informaciniame lapelyje.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Biokema Anstalt
Pflugstrasse 12
9490 Vaduz
Furstentum
LICHTENSTEINAS

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

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. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

VIDINIS TECHNINIS ATVEJIS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Locatim, geriamasis tirpalas jaunesniems nei 12 val. amziaus naujagimiams ver$eliams

2. VEIKLIOJI (-10SIOS) MEDZIAGA(-OS)

Koncentruotas galvijy pieno serumas, kuriame yra >2,8 logio/ml specifiniy imunoglobuliny G,
veikianciy E. coli F5 (K99) adhezinus.

3. VAISTO FORMA

Geriamasis tirpalas.

4. PAKUOTES DYDIS

6 x 60 ml.

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Naujagimiai verSeliai, jaunesni nei 12 val. amziaus.

6. INDIKACIJOS

Prie§ naudojimg buitina jdémiai perskaityti informacinj lapelj.

7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Pries naudojima butina jdémiai perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

ISlauka: 0 pary.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Pries naudojima btina jdémiai perskaityti informacinj lapelj.
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10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve (2-8 °C).
Buteliukus laikyti dézutéje.
Negalima uzsaldyti.

12.  SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO (-1IU) VAISTO (-U) AR ATLIEKU

NAIKINIMO NUOSTATOS

Atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies reikalavimus.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TEIKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui — parduodama tik su veterinariniu receptu.

Sio veterinarinio vaisto importas, laikymas, prekyba, tickimas ir (arba) naudojimas gali biiti
draudziami valstybéje naréje, visoje ar dalyje jos teritorijos. ISsamesné informacija pateikta
informaciniame lapelyje.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Biokema Anstalt
Pflugstrasse 12
9490 Vaduz
Furstentum
LICHTENSTEINAS

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

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. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

BUTELIUKAI

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Locatim, geriamasis tirpalas jaunesniems nei 12 val. amZiaus naujagimiams verSeliams

2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Koncentruotas galvijy pieno serumas, kuriame yra >2,8 logio/ml specifiniy imunoglobuliny G,
veikian¢iy E. coli F5 (K99) adhezinus.

3. KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

60 ml.

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

60 ml preparato reikia sugirdyti kuo grei¢iau, rekomenduotina per pirmasias 4 val., tatiau ne véliau
kaip 12 val. po atvedimo.

5. ISLAUKA

I8lauka: O pary.

| 6.  SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

‘ 7. TINKAMUMO DATA

TINKA IKI {ménuo/metai}

8. NUORODA ,,VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“

Tik veterinariniam naudojimui.
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B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS
Locatim, geriamasis tirpalas jaunesniems nei 12 val. amziaus naujagimiams verseliams

1. RINKODAROS TEISES TURETOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE
SALYSE ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR
ADRESAS

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima.
Biokema Anstalt

Pflugstrasse 12

9490 Vaduz

FURSTENTUM LICHTENSTEINAS

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Locatim, geriamasis tirpalas jaunesniems nei 12 val. amziaus naujagimiams verseliams

3t VEIKLIOJI IR KITOS MEDZIAGOS

Koncentruotas galvijy pieno serumas, kuriame yra >2,8* logio/ml specifiniy imunoglobuliny G,
veikianéiy E. coli F5 (K99) adhezinus.

* ELISA metodas

Metilparahidroksibenzoato <0,8 mg/ml.

4, INDIKACIJA

Pirmosiomis verSeliy gyvenimo dienomis mazinti mirtingumui dél enterotoksikozés, sukeltos E. coli
su F5 (K99) adheziny, kaip pagalbiné priemoné, girdant patelés krekenomis.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Néra.
6. NEPALANKIOS REAKCIJOS
Nezinomos.

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, buitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVONU RUSYS

Naujagimiai ver$eliai, jaunesni nei 12 val. amziaus.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

60 ml preparato reikia sugirdyti kuo greic¢iau, rekomenduotina per pirmasias 4 val., taciau ne véliau
kaip 12 val. po atvedimo.

2 NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO
15



Preparatg reikia girdyti gryng arba atskiestg pienu ar pieno pakaitalu per pirmasias 12 verSelio
gyvenimo valandy, t. y. kol jis imlus krekenoms. Jei verSelis nenori gerti, preparatg galima sugirdyti
paprastu Svirkstu.

Kartu su preparatu verselis turi gauti normaliy krekeny.

Nesant informacijos apie daugkartiniy doziy sauguma, rekomenduotina verSeliams girdyti tik viena
preparato dozg.

10. ISLAUKA

0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
Saugoti nuo vaiky.

Laikyti Saldytuve (2-8 °C).

Buteliukus laikyti kartoningje dézutéje.

Negalima uzsaldyti.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rtsiy paskirties gyviinams

Preparatas gaminamas i$ lauko sglygomis laikomy karviy krekeny. Todél kartu su antikiinais E. coli
F5 (K99) jame gali biiti ir antikiiny kitiems organizmams dél vakcinacijy ir (arba) donoriy karviy
atsako organizmams, esantiems jy aplinkoje.

I tai butina kreipti démesj, planuojant vakcinacija verseliy, kuriems buvo girdytas Locatim.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams
Preparate gali buti antikiiny galvijy virusinés diaréjos (GVD) virusams.

Vaikingumas ir laktacija
Preparatas nenumatytas vaikingoms pateléms ir laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Néra duomeny apie Sio imunologinio veterinarinio vaisto sauguma ir veiksminguma vienu metu
naudojant su kitu veterinariniu vaistu. Sprendimas naudoti §j imunologinj veterinarinj vaistg pries ar
po bet kokio kito vaisto naudojimo turi biiti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei butina
Girdzius dviguba dozg, laikinai pakilo kiino temperatiira ir pagreitéjo kvépavimas.

Nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS
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Veterinarijos gydytojas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti
aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

I$samig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

15. KITA INFORMACIJA

Preparatas papildo normaliy krekeny savybes, apsaugant nuo E. coli F5 (K99) adheziny.
Pakuotés dydis: 1, 6, 12, 24 arba 48 buteliukai po 60 ml.

Locatim gamyba, importas, laikymas, prekyba, tieckimas ir (arba) naudojimas gali biiti draudZiami
valstybgje naréje, visoje ar dalyje jos teritorijos, atsizvelgus i nacionalinius teisés aktus. Asmenys,
ketinantys gaminti, importuoti, laikyti, parduoti, tiekti ir (arba) naudoti Locatim, turi suzinoti
atitinkamos ES Salies kompetentingos institucijos galiojancia vakcinavimo strategija.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaistg, praSome susisiekti su registruotojo vietiniu
atstovu.
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