ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1 NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Locatim solucéo oral para vitelos recém-nascidos com menos de 12 horas de vida

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substancia(s) activa(s):

Soro lacteo concentrado de bovino, contendo imunoglobulinas G especificas contra adesina F5 (K99)
de E. coli > 2,8* logio/ml.

* método ELISA

Excipiente:

Metil parahidroxibenzoato < 0,8 mg/ml.

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solucéo oral
4, INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo
Vitelos recém-nascidos, com menos de 12 horas de vida
4.2 IndicacOes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Reducdo da mortalidade causada por entero toxicose associada a adesina F5 (K99) de E. coli durante
0s primeiros dias de vida como suplemento do colostro da mae.

4.3 Contra-indicacbes

Nenhuma.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

O medicamento veterinario € produzido a partir de colostro recolhido de vacas mantidas em condicoes
normais de pasto. Por isso além dos anticorpos contra E. coli F5 (K99), também contém outros
anticorpos contra outros organismos como resultado da vacinacéo e/ou exposicéo das vacas dadoras a
organismos presentes no seu meio ambiente. Este facto deve ser tido em conta aquando da
planificacdo de programas de vacinacéo em vitelos que estejam sujeitos ao tratamento com Locatim

4.5 Precaucdes especiais de utilizagdo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Este medicamento veterinario pode conter anticorpos contra o virus pesti BVD.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais

N&o aplicavel.



4.6 Reaccdes adversas (frequéncia e gravidade)

Desconhecidos.

4.7 Utilizacdo durante e gestacdo e lactacéo

O medicamento veterinario nao se destina a fémeas gestantes ou lactantes.

4.8 Interac¢des medicamentosas e outras formas de interaccéo

N&o existe informacao disponivel sobre a seguranca e a eficacia deste medicamento veterinario,
quando utilizado com qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da sua administracdo antes
ou apds a administracdo de outro medicamento veterinario , deve ser tomada caso-a caso e tendo em
consideracdo a especificidade da situacao.

4.9 Posologia e via de administragéo

Administracdo oral de 60 ml logo que possivel, de preferéncia durante as 4 primeiras horas, e nunca
apoés as 12 primeiras horas de vida.

Administrar o medicamento veterinario concentrado ou diluido no leite (ou substituto) durante as
primeiras 12 horas de vida do vitelo de preferéncia logo que o animal esteja receptivo a ingestdo. Se o
vitelo se mostrar reluctante, pode administrar-se através de uma seringa, directamente na boca. Para
além do medicamento veterinario o vitelo deve tomar o colostro normal .

Na auséncia de informacdo demonstrando especificamente a inocuidade de mais de 1 dose repetida,
recomenda-se tratar os vitelos apenas uma Unica vez.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Foram observados efeitos transitorios com aumento de temperatura e frequéncia respiratoria aguando
da administracdo do medicamento veterinario numa dose dupla.

4.11  Intervalo(s) de seguranca

Zero dias.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Este medicamento veterinario complementa a accao protectora do colostro normal contra a adesina F5
(K99) da E. coli.

Caodigo ATC Vet QI02AT01

6. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Metil parahidroxibenzoato

6.2 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

6.3 Prazo de validade



Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda. 30 meses
6.4 Precauces especiais de conservacao

Conservar no frigorifico (2°C - 8°C).
Manter frasco dentro da embalagem exterior.
Né&o congelar.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Caixa de cartdo com 1, 6, 12, 24 ou 48 recipientes de 60 ml, de vidro tipo 111, fechado com rolha de
polipropileno, munida de uma capsula em polietilano e anel de seguranca destacavel.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
residuos derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0S requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

MELCHIOR SANTE ANIMALE
5 Rue Victor Hugo

69002 Lyon

FRANCA

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

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 DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira authorizacdo: 29/03/1999.
Data da Ultima renovacao: 05/12/2008.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

O fabrico, a importacéo, a posse, a venda, o fornecimento e/ou a utilizagdo de Locatim pode ser
proibida nos Estados Membros, na totalidade ou em parte do seu territorio, em conformidade com a
legislacdo nacional. Qualquer pessoa que pretenda fabricar, importar, possuir, vender, fornecer e/ou
utilizar Locatim devera consultar previamente a respectiva autoridade competente do Estado Membro
no que se refere as politicas de satde animal em vigor, antes fabricar, importar, possuir, vender,
fornecer e/ou utilizar.


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

ANEXO II

FABRICANTE DA SUBSTANCIA ACTIVA DE ORIGEM BIOLOGICAE
FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

CONDI(;(~3E~S OU RESTRICOES RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU
UTILIZACAO

INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS



A.  FABRICANTE DA SUBSTANCIA ACTIVA DE ORIGEM BIOLOGICAE
FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTAGCAO DO LOTE

Nome e enderego do fabricante da substancia activa de origem bioldgica

Biokema SA

Chemin de la Chatanérie 2
1023 Crissier-Lausanne
SUICA

Nome e enderego do fabricante responsavel pela libertacdo do lote

BIOKEMA EUROPE
Centre des Affaires des Lilas
77 Avenue des Lilas

64000 Pau

FRANCA

B. CONDICC)IENS OU RESTRICOES RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU
UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médica veterinaria

Em conformidade com o artigo 71.° da Directiva 2001/82/CE do Conselho e do Parlamento Europeu,
com a ultima redaccdo que lhe foi dada, os Estados-Membros podem, de acordo com a sua legislacdo
nacional, proibir o fabrico, a importacéo, a posse, a venda, o fornecimento e/ou a utilizacdo de
medicamentos veterinarios imunoldgicos na totalidade ou em parte do seu territério, caso se verifique
que:

a) a administracdo do medicamento veterinario interfere na execu¢do dos programas nacionais de
diagnostico, controlo ou erradicacdo de doencas animais ou dificulta a verificacdo da auséncia
de contaminacdo dos animais vivos ou dos alimentos ou outros produtos obtidos a partir dos
animais tratados;

b)  adoencaem relacdo a qual o medicamento veterinario é suposto conferir imunidade é
praticamente inexistente no territorio em questao.
C. INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

Sendo a substancia activa de origem bioldgica, indicada para desenvolver imunidade passiva , ndo é
abrangida pelo ambito do Regulamento (CE) n. © 470/2009.

Os excipientes listados na sec¢do 6.1 do RCMV s&o substancias permitidas para as quais a tabela 1 do
anexo do Regulamento (UE) n © 37/2010 indica que ndo sdo exigidos LMR.



ANEXO I11

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO



A. ROTULAGEM



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA1X60ML
CAIXA 6 X 60 ML
CAIXA 12 X 60 ML
CAIXA 24 X 60 ML
CAIXA 48 X 60 ML

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Locatim solucéo oral para vitelos recém-nascidos com menos de 12 horas de vida

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

Soro lacteo concentrado de bovino contendo imunoglobulinas G especificas contra a adesina F5 (K99)
de E. coli >2,8 logio/ml.

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solucéo oral

|4 DIMENSAO DA EMBALAGEM

60 ml

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

S. ESPECIES-ALVO

Vitelos recém-nascidos com menos de 12 horas de vida.

6. INDICACAO (INDICACOES)

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga : zero dias.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO
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Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}

11. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico (2°C - 8°C).
Manter o frasco dentro da embalagem exterior.
Né&o congelar.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminar os desperdicios de acordo com os requisites locais.

13. MENCAO :‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES (9]0
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

uso veterinario - medicamento veterinario sujeito a receita médica veterinaria.

A importacdo, a posse, a venda, o fornecimento e/ou a utilizacdo deste medicamento veterinario pode
ser proibida nos Estados-Membros, na totalidade ou em parte do seu territorio. Para mais informacGes,
ver o folheto informativo.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

MELCHIOR SANTE ANIMALE
5 Rue Victor Hugo

69002 Lyon

FRANCA

16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

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. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {nUmero}

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CASO TECNICO INTERNO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Locatim solucéo oral para vitelos recém-nascidos com menos de 12 horas de vida

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

Soro lacteo concentrado de bovino contendo imunoglobulinas G especificas contra a adesina F5 (K99)
de E. coli >2,8 logio/ml.

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solucéo oral

|4 DIMENSAO DA EMBALAGEM

6 x 60 ml

S. ESPECIES-ALVO

Vitelos recém-nascidos com menos de 12 horas de vida.

6. INDICACAO (INDICACOES)

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga : zero dias

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
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10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}

11. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico (2°C - 8°C).
Manter o frasco dentro da embalagem exterior.
Né&o congelar.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminar os desperdicios de acordo com os requisites locais.

13. MENCAO :‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES (9]0
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

uso veterinario - medicamento veterinario sujeito a receita médica veterinaria.

A importacdo, a posse, a venda, o fornecimento e/ou a utilizacdo deste medicamento veterinario pode
ser proibida nos Estados-Membros, na totalidade ou em parte do seu territério. Para mais informacoes,
ver o folheto informativo.

14, MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

MELCHIOR SANTE ANIMALE
5 Rue Victor Hugo

69002 Lyon

FRANCA

16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

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. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

FRASCO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Locatim solucéo oral para vitelos recém-nascidos com menos de 12 horas de vida

2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Soro lacteo concentrado de bovino contendo imunoglobulinas G especificas contra a adesina F5 (K99)
de E. coli >2,8 logio/ml.

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES
60 ml
4, VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Administracdo oral de 60 ml, logo que possivel, de preferéncia durante as 4 primeiras horas, e nunca
apos as 12 primeiras horas de vida.

S. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga : zero dias

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote {nGmero}

|7 PRAZO DE VALIDADE
VAL {MM/AAAA}
8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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B. FOLHETO INFORMATIVO

14



FOLHETO INFORMATIVO:
Locatim solucéo oral para vitelos recém-nascidos com menos de 12 horas de vida

il NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE NO EEE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacédo de introducdo no mercado:
MELCHIOR SANTE ANIMALE

5 Rue Victor Hugo

69002 Lyon

FRANCA

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
BIOKEMA EUROPE

Centre des Affaires des Lilas

77 Avenue des Lilas

64000 Pau

FRANCA

2. DENOMINACAO DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Locatim solucéo oral para vitelos recém-nascidos com menos de 12 horas de vida

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRAS SUBSTANCIAS

Soro lacteo concentrado de bovino contendo imunoglobulinas G especificas contra a adesina F5 (K99)
de E. coli >2,8* logio/ml.

* método ELISA

Metil parahidroxibenzoato < 0,8 mg/ml.

4, INDICACAO (INDICACOES)

Reducdo da mortalidade causada por entero toxicose associada ao adesina F5 (K99) de E. coli durante
0s primeiros dias de vida e como suplemento do colostro da mée.

5. CONTRA-INDICACOES

Nenhuma.

6. REACCOES ADVERSAS

Desconhecidas.

Caso detecte quaiquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nao
mencionados, ou pense que o0 medicamento nédo foi eficaz informe o médico veterinario.

7. ESPECIES-ALVO

Vitelos recém-nascidos, com menos de 12 horas de vida.
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8. DOSAGEM EM FUNGAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRAGAO

Administracéo oral de 60 ml logo que possivel, de preferéncia durante as 4 primeiras horas, e nunca
apés as 12 primeiras horas de vida.

9. INSTRUGOES COM VISTA A UMA UTILIZAGAO CORRECTA

Administrar o medicamento veterinario concentrado ou diluido no leite (ou substituto) durante as
primeiras 12 horas de vida do vitelo de preferéncia logo que o animal esteja receptivo a ingestdo. Se o
vitelo se mostrar reluctante pode administrar-se através de uma seringa, directamente na boca.

Para além do medicamento veterinario, o vitelo deve tomar o colostro normal
Na auséncia de informacdo demonstrando especificamente a inocuidade de mais de 1 dose repetida,
recomenda-se tratar os vitelos apenas uma Unica vez

10,  INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Zero dias

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar no frigorifico (2°C - 8°C).

Manter o frasco dentro da embalagem exterior.

N&o congelar.

N&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais:

E produzido a partir de colostro recolhido de vacas mantidas em condiges normais de pasto. Por isso
além dos anticorpos contra E. coli F5 (K99), também contém outros anticorpos contra outros
organismos como resultado da vacinagdo e/ou exposi¢do das vacas dadoras a organismos presentes no
seu meio ambiente. Este facto deve ser tido em conta aguando da planifica¢do de programas de
vacinacdo em vitelos que estejam sujeitos ao tratamento com Locatim.

PrecaucBes especiais para utilizacdo em animais:
Este medicamento veterinario pode conter anticorpos contra o virus pesti BVD.

Gestacdo e lactacdo:
O medicamento veterinario ndo se destina a fémeas gestantes ou lactantes.

Interac¢Bes medicamentosas e outras formas de interacéo:

N&o existe informac&o disponivel sobre a seguranga e a eficacia deste medicamento veterinario,
quando utilizado com qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da sua administracdo antes
ou apos a administracdo de outro medicamento veterinario , deve ser tomada caso-a caso e tendo em
consideracgdo a especificidade da situacéo.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):
Foram observados efeitos transitérios com aumento de temperatura e frequéncia respiratoria aquando
da administragdo do medicamento veterinario numa dose dupla.
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Incompatibilidades:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINAGCAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUSDESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sao
necessarios. Estas medidas contribuem para a protecgdo do ambiente.

14. DATADAULTIMA APROVAQAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.

15. OUTRAS INFORMACOES

Este medicamento veterinario complementa a accéo protectora do colostro normal contra a adesina F5
(K99) da E. caoli.

Apresentacéo: 1, 6, 12, 24 ou 48 frascos de 60 ml

O fabrico, a importacdo, a posse, a venda, o fornecimento e/ou a utilizacéo de Locatim pode ser
proibida nos Estados Membros, na totalidade ou em parte do seu territorio, em conformidade com a
legislacdo nacional. Qualquer pessoa que pretenda fabricar, importar, possuir, vender, fornecer e/ou
utilizar Locatim devera consultar previamente a respectiva autoridade competente do Estado Membro
no que se refere as politicas de satde animal em vigor, antes fabricar, importar, possuir, vender,
fornecer e/ou utilizar.

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local
do titular da Autorizacédo de Introducdo no Mercado
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