ANHANG I

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS



1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Locatim, Lésung zum Einnehmen furr neugeborene Kalber bis zu einem Alter von 12 Stunden.

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Wirkstoff

Konzentriertes bovines Lactoserum mit spezifischen Immunglobulinen G gegen E. coli F5 (K99)
Adhasine in einer Konzentration von > 2.8* logio/ml.

* ELISA Methode

Sonstiger Bestandteil

Methylparahydroxybenzoat < 0.8 mg/ml.

Die vollistandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Ldsung zum Einnehmen

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Zieltierart(en)

Neugeborene Kélber bis zu einem Alter von 12 Stunden.

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Reduktion der Mortalitdt infolge Enterotoxdmie durch E. coli F5 (K99) Adhésine in den ersten
Lebenstagen als Ergédnzung zum Kolostrum vom Multtertier.

4.3 Gegenanzeigen

Keine.

4.4  Besondere Warnhinweise fur jede Zieltierart

Das Tierarzneimittel wird aus Kolostrum von Kihen hergestellt, die unter Feldbedingungen gehalten
werden. Deshalb enthdlt es, als Folge von Impfungen und/oder der natirlichen Exposition der
Spenderkiihe, neben Antikérpern gegen E. coli F5 (K99) auch Antikdrper gegen andere Erreger aus
ihrer Umgebung.

Dies sollte bei der Planung von Vakzinationsprogrammen fiir Kalber, die Locatim erhalten, in
Betracht gezogen werden.

4.5 Besondere VorsichtsmalRnahmen fur die Anwendung

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Das Produkt kann Antikdrper gegen BVD-virus enthalten.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir den Anwender




Nicht zutreffend.

4.6 Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

Keine bekannt.

4.7  Anwendung wahrend der Trachtigkeit oder der Laktation

Das Praparat ist nicht zur Anwendung wahrend der Tréachtigkeit und der Laktation bestimmt.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Tierarzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Es liegen keine Informationen zur Unschadlichkeit und Wirksamkeit des immunologischen
Tierarzneimittels bei gleichzeitiger Anwendung eines anderen veterindrmedizinischen Produktes vor.
Ob das immunologische Tierarzneimittel vor oder nach Verabreichung eines anderen
veterindrmedizinischen Produktes verwendet werden sollte, muss daher fallweise entschieden werden.
4.9 Dosierung und Art der Anwendung

Orale Verabreichung von 60 ml so rasch als mdglich, vorzugsweise in den ersten 4 Lebensstunden,
aber nicht spater als 12 Stunden nach der Geburt.

Die LOsung ist entweder unverdunnt, oder verdinnt mit Milch oder Milchaustauscher zu
verabreichen, sobald das Kalb aufnahmefahig ist, jedoch innerhalb der ersten 12 Lebensstunden. Falls
das Kalb die Aufnahme verweigert, kann das Produkt mittels einer Spritze direkt ins Maul gegeben
werden.

Zusatzlich zu diesem Tierarzneimittel muss dem Kalb normales Kolostrum verabreicht werden.

Da keine Angaben zur Vertraglichkeit von mehr als einer weiteren Behandlung vorliegen, wird
empfohlen, Ké&lbern nur eine Einfachdosis zu verabreichen.

4.10 Uberdosierung (Symptome, Notfallmassnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich

Bei Applikation einer doppelten Dosis wurde voriibergehend ein Anstieg der Korpertemperatur und
der Atemfrequenz beobachtet.

4.11 Wartezeit(en)

Null Tage.

5. IMMUNOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Das Produkt ergénzt die schitzenden Eigenschaften des normalen Kolostrums gegen E. coli F5 (K99)
Adhasine.

ATCvet-Code: QI02ATO1

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile
Methylparahydroxybenzoat

6.2 Wesentliche Inkompatibilitaten

Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.



6.3 Dauer der Haltbarkeit
Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 30 Monate.
6.4 Besondere Lagerungshinweise

Im Kihlschrank lagern (2°C — 8°C).
Die Flasche im Umkarton aufbewahren.
Nicht einfrieren.

6.5 Art und Beschaffenheit des Behaltnisses

Kartonpackung mit 1, 6, 12, 24 oder 48 Typ 1l Arzneiglasflaschen zu 60 ml, verschlossen mit einem
Polypropylen Stopfen mit Polyethylen Versiegelung und einem abldsbaren Ringverschluss.

6.6 Besondere Vorsichtsmalinahmen fur die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfélle

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend der
nationalen Vorschriften zu entsorgen.

7. ZULASSUNGSINHABER

Biokema Anstalt,

Pflugstrasse 12,

9490 Vaduz,

FURSTENTUM LIECHTENSTEIN.

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

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 DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 29/03/1999

Datum der letzten Verlangerung: 05/12/2008

10. STAND DER INFORMATION

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel finden Sie auf der Website der Europdischen
Arzneimittel-Agentur unter http://www.ema.europa.eu/.

VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG

Herstellung, Einfuhr, Besitz, Verkauf, Abgabe und/oder Anwendung von Locatim kann in einem
Mitgliedstaat entsprechend der nationalen Rechtsvorschriften in seinem gesamten Hoheitsgebiet oder
in Teilen davon untersagt sein. Jede Person, die die Absicht hat, Locatim herzustellen, einzufiihren, zu
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besitzen, zu verkaufen, abzugeben und anzuwenden, muss sich vor der Herstellung, der Einfuhr, dem
Besitz, dem Verkauf, der Abgabe und/oder der Anwendung tber die geltenden nationalen
Vorschriften informieren.



C.

ANHANG 11
HERSTELLER DES WIRKSTOFFS BIOLOGISCHEN
URSPRUNGS UND HERSTELLER, DER FUR DIE
CHARGENFREIGABE VERANTWORTLICH IST

BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE ABGABE UND
DEN GEBRAUCH

ANGABE DER RUCKSTANDSHOCHSTMENGEN (MRLS)



A. HERSTELLER DES WIRKSTOFFS BIOLOGISCHEN URSPRUNGS
UND HERSTELLER, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

Name und Anschrift des Herstellers des Wirkstoffs biologischen Ursprungs

Biokema SA

Chemin de la Chatanérie 2
1023 Crissier-Lausanne
SCHWEIZ

Name und Anschrift desHerstellers, der fir die Chargenfreigabe verantwortlich ist

Biokema Anstalt,

Pflugstrasse 12,

9490 Vaduz,

FURSTENTUM LIECHTENSTEIN

B. BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE ABGABE UND DEN
GEBRAUCH

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

GemaR Artikel 71 der Richtlinie 2001/82/EG des Europaischen Parlaments und des Rates in der
letztgiiltigen Fassung kann ein Mitgliedstaat in Ubereinstimmung mit der nationalen Gesetzgebung
die Herstellung, die Einfuhr, den Besitz, den Verkauf, die Abgabe und/oder die Verwendung
immunologischer Tierarzneimittel in seinem gesamten Hoheitsgebiet oder in Teilen davon untersagen,
sofern erwiesen ist, dass

a)  die Verabreichung des Produktes an Tiere die Durchfiihrung eines nationalen Programms zur
Diagnose, Kontrolle oder Tilgung von Tierkrankheiten stért oder Schwierigkeiten nach sich
ziehen wirde, wenn bescheinigt werden soll, dass lebende Tiere oder Lebensmittel oder
sonstige Erzeugnisse, die von behandelten Tieren stammen, nicht verseucht sind;

b)  die Krankheit, gegen die das Produkt Immunitét erzeugen soll, grundsatzlich in dem fraglichen
Gebiet nicht vorkommt.
C. ANGABE DER RUCKSTANDSHOCHSTMENGEN (MRLs)

Der biologische Wirkstoff zur passiven Immunisierung fallt nicht in den Anwendungsbereich der
Verordnung (EG) Nr. 470/2009.

Die unter Punkt 6.1 der SPC aufgefiihrten sonstigen Bestandteile sind zuléssige Stoffe, fur die geman
Tabelle 1 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 37/2010 kein MRL erforderlich ist.



ANHANG I11

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE



A. KENNZEICHNUNG



ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

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

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Locatim, Losung zum Einnehmen fur neugeborene Kélber bis zu einem Alter von 12 Stunden.

2.  WIRKSTOFF(E)

Konzentriertes bovines Lactoserum mit spezifischen Immunglobulinen G gegen E. coli F5 (K99)
Adhasine in einer Konzentration von > 2.8 logie/ml.

3. DARREICHUNGSFORM

Ldsung zum Einnehmen.

4. PACKUNGSGROSSE(N)

60 ml

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

| 5. ZIELTIERART(EN)

Neugeborene Kélber bis zu einem Alter von 12 Stunden.

| 6.  ANWENDUNGSGEBIET(E)

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

7. ART DER ANWENDUNG

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

8. WARTEZEIT (EN)

Wartezeit: Null Tage.

9. BESONDERE WARNHINWEISE, SOWEIT ERFORDERLICH
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Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

10. VERFALLDATUM

Verw. bis {MM/JJJJ}

11. BESONDERE LAGERUNGSBEDINGUNGEN

Im Kihlschrank lagern (2°C - 8°C).
Die Flasche im Umkarton aufbewahren.
Nicht einfrieren.

12. BESONDERE VORSICHTSMARNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEN ARZNEIMITTELN ODER VON ABFALLMATERIALIEN,
SOFERN ERFORDERLICH

Abfallmaterialien sind entsprechend der nationalen Vorschriften zu entsorgen.

13.  VERMERK "FUR TIERE" SOWIE BEDINGUNGEN ODER BESCHRANKUNGEN
FUR EINE SICHERE UND WIRKSAME ANWENDUNG DES
TIERARZNEIMITTELS, SOFERN ZUTREFFEND

Fir Tiere — Verschreibungspflichtig.

Die Herstellung, die Einfuhr, der Besitz, der Verkauf, die Abgabe und/oder die Anwendung des
Tierarzneimittels kann in einem bestimmten Mitgliedstaat in seinem gesamten Hoheitsgebiet oder in
Teilen davon untersagt sein; fur weitere Informationen siehe Packungsbeilage.

14. KINDERWARNHINWEIS "ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN"

Arzneimittel unzuganglich fir Kinder aufbewahren.

15. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS

Biokema Anstalt,

Pflugstrasse 12,

9490 Vaduz,

FURSTENTUM LIECHTENSTEIN.

16. ZULASSUNGSNUMMER(N)

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

11




| 17. CHARGENBEZEICHNUNG DES HERSTELLERS

Ch.-B. {Nummer}

ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

INTERNES TECHNISCHES KARTON

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Locatim, Lésung zum Einnehmen fiir neugeborene Kalber bis zu einem Alter von 12 Stunden.

2. WIRKSTOFF(E)

Konzentriertes bovines Lactoserum mit spezifischen Immunglobulinen G gegen E. coli F5 (K99)
Adhasine in einer Konzentration von > 2.8 logio/ml.

| 3. DARREICHUNGSFORM

Ldsung zum Einnehmen.

| 4. PACKUNGSGROSSE(N)

6 x 60 mi

| 5. ZIELTIERART(EN)

Neugeborene Kélber bis zu einem Alter von 12 Stunden.

| 6.  ANWENDUNGSGEBIET(E)

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

7. ART DER ANWENDUNG

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

8. WARTEZEIT (EN)

Wartezeit: Null Tage.

9. BESONDERE WARNHINWEISE, SOWEIT ERFORDERLICH

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.
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10. VERFALLDATUM

Verw. bis {MM/JJJJ}

11. BESONDERE LAGERUNGSBEDINGUNGEN

Im Kihlschrank lagern (2°C - 8°C).
Die Flasche im Umkarton aufbewahren.
Nicht einfrieren.

12. BESONDERE VORSICHTSMARNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEN ARZNEIMITTELN ODER VON ABFALLMATERIALIEN,
SOFERN ERFORDERLICH

Abfallmaterialien sind entsprechend der nationalen Vorschriften zu entsorgen.

13.  VERMERK "FUR TIERE" SOWIE BEDINGUNGEN ODER BESCHRANKUNGEN
FUR EINE SICHERE UND WIRKSAME ANWENDUNG DES
TIERARZNEIMITTELS, SOFERN ZUTREFFEND

Fir Tiere — Verschreibungspflichtig.

Die Herstellung, die Einfuhr, der Besitz, der Verkauf, die Abgabe und/oder die Anwendung des
Tierarzneimittels kann in einem bestimmten Mitgliedstaat in seinem gesamten Hoheitsgebiet oder in
Teilen davon untersagt sein; fur weitere Informationen siehe Packungsbeilage.

14. KINDERWARNHINWEIS "ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN"

Arzneimittel unzugénglich fur Kinder aufbewahren.

15. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS

Biokema Anstalt,

Pflugstrasse 12,

9490 Vaduz,

FURSTENTUM LIECHTENSTEIN.

16. ZULASSUNGSNUMMER(N)

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. CHARGENBEZEICHNUNG DES HERSTELLERS

Ch.-B. {Nummer}

13



MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

FLASCHE

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Locatim, Lésung zum Einnehmen fur neugeborene Kélber bis zu einem Alter von 12 Stunden.

2. WIRKSTOFF(E) NACH ART UND MENGE

Konzentriertes bovines Lactoserum mit spezifischen Immunglobulinen G gegen E. coli F5 (K99)
Adhasine in einer Konzentration von > 2.8 logio/ml.

3. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER STUCKZAHL

60 ml

4. ART(EN) DER ANWENDUNG

Orale Verabreichung von 60 ml so rasch als mdglich, vorzugsweise in den ersten 4 Lebensstunden,
aber nicht spater als 12 Stunden nach der Geburt.

5.  WARTEZEIT(EN)

Wartezeit: null Tage.

| 6. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B. {Nummer}

| 1. VERFALLDATUM

Verwendbar bis {MM/JJJJ}

8. VERMERK "FUR TIERE"

Fur Tiere.
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B. PACKUNGSBEILAGE
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GEBRAUCHSINFORMATION :
Locatim, Lésung zum Einnehmen fiir neugeborene Kélber bis zu einem Alter von 12 Stunden

il NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber und Hersteller, der fiir die Chargenfreigabe verantwortlich ist:
Biokema Anstalt,

Pflugstrasse 12,

9490 Vaduz,

FURSTENTUM LIECHTENSTEIN.

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Locatim, Lésung zum Einnehmen fur neugeborene Kalber bis zu einem Alter von 12 Stunden.

3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE

Konzentriertes bovines Lactoserum mit spezifischen Immunglobulinen G gegen E. coli F5 (K99)
Adhasine in einer Konzentration von > 2.8* logio/ml.

* ELISA Methode

Methylparahydroxybenzoat < 0.8 mg/ml.

4.  ANWENDUNGSGEBIET(E)

Reduktion der Mortalitat infolge Enterotoxdamie durch E. coli F5 (K99) Adhésine in den ersten
Lebenstagen und in Ergdnzung zum Kolostrum von der Kuh.

5. GEGENANZEIGEN

Keine.

6. NEBENWIRKUNGEN

Keine bekannt.

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei
Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie
diese Ihrem Tierarzt oder Apotheker mit.

1. ZIELTIERART(EN)

Neugeborene Kalber bis zum Alter von 12 Stunden.

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Orale Verabreichung von 60 ml so rasch als mdglich, vorzugsweise in den ersten 4 Lebensstunden,
aber nicht spéter als 12 Stunden nach der Geburt.
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2 HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Die LOsung ist entweder unverdunnt, oder verdunnt mit Milch oder Milchaustauscher zu
verabreichen, sobald das Kalb aufnahmefahig ist, jedoch innerhalb der ersten 12 Lebensstunden. Falls
das Kalb die Aufnahme verweigert, kann das Produkt mittels einer Spritze direkt ins Maul gegeben
werden.

Zusétzlich zu diesem Tierarzneimittel muss dem Kalb normales Kolostrum verabreicht werden. Da
keine Angaben zur Vertraglichkeit von mehr als einer weiteren Behandlung vorliegen, wird
empfohlen, Kélbern nur eine Einfachdosis zu verabreichen.

10. WARTEZEIT(EN)

Null Tage.

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE
Arzneimittel unzuganglich fir Kinder aufbewahren.

Im Kihlschrank lagern (2°C — 8°C).

Die Flasche im Umkarton aufbewahren.

Nicht einfrieren.

Sie dirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nicht mehr
anwenden.

12, BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Warnhinweise flr jede Zieltierart:

Das Tierarzneimittel wird aus Kolostrum von Kiihen hergestellt, die unter Feldbedingungen gehalten
werden. Deshalb enthdlt es, als Folge von Impfungen und/oder der natirlichen Exposition der
Spenderkiihe, neben Antikérpern gegen E. coli F5 (K99) auch Antikdrper gegen andere Erreger aus
ihrer Umgebung.

Dies sollte bei der Planung von Vakzinationsprogrammen fir Kalber, die Locatim erhalten, in
Betracht gezogen werden.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:
Dieses Tierarzneimittel kann Antikorper gegen BV D-Pestivirus enthalten.

Tréchtigkeit und Laktation:
Das Praparat ist nicht zur Anwendung wahrend der Tréchtigkeit und Laktation bestimmt.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Es liegen keine Informationen zur Unschadlichkeit und Wirksamkeit des immunologischen
Tierarzneimittels bei gleichzeitiger Anwendung eines anderen veterindrmedizinischen Produktes vor.
Ob das immunologische Tierarzneimittel vor oder nach Verabreichung eines anderen
veterindrmedizinischen Produktes verwendet werden sollte, muss daher fallweise entschieden werden.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel):
Bei Applikation einer doppelten Dosis wurde voriibergehend ein Anstieg der Korpertemperatur und
der Atemfrequenz beobachtet.

Inkompatibilitaten:
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Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Fragen Sie lhren Tierarzt, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind. Diese
Malnahmen dienen dem Umweltschutz.

14, GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel finden Sie auf der Website der Européischen
Arzneimittel-Agentur unter http://www.ema.europa.eu/.

15. WEITERE ANGABEN

Das Produkt ergéanzt die schitzenden Eigenschaften des normalen Kolostrums gegen E. coli F5 (K99)
Adhdsine.

Packungsgrosse: 1, 6, 12, 24 oder 48 Flaschen zu 60 ml.

Herstellung, Einfuhr, Besitz, Verkauf, Abgabe und/oder Anwendung von Locatim kann in einem
Mitgliedstaat entsprechend der nationalen Rechtsvorschriften in seinem gesamten Hoheitsgebiet oder
in Teilen davon untersagt sein. Jede Person, die die Absicht hat, Locatim herzustellen, einzufiihren, zu
besitzen, zu verkaufen, abzugeben und/oder anzuwenden, muss sich vor der Herstellung, der Einfuhr,
dem Besitz, dem Verkauf, der Abgabe und/oder der Anwendung tber die geltenden nationalen
Vorschriften informieren.

Falls weitere Informationen (ber das Tierarzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit
dem ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.
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