PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Locatim peroralni roztok pro novorozena telata mladsi nez 12 hodin

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{

Léciva latka:

Bovinni koncentrat laktoséra obsahujici specificky Imunoglobulin G proti E. coli F5 (K99) adhesin >
2.8 *log 10/ml

* ELISA metoda

Pomocné latky:

Methylparaben < 0.8 mg/ml.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Peroralni roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zviiat

Novorozena telata mladsi 12 hodin.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Jako dopln€k kolostra od samice; ke snizeni umrtnosti zpisobené enterotoxikdzou spojenou s £. Coli
F5 (K99) béhem prvnich dnti zivota.

4.3 Kontraindikace

Nejsou.

4.4 Zv1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Ptipravek je vyroben z kolostra krav chovanych v provoznich podminkéch. Proto obsahuje — vedle
protilatek proti E. coli F5 (K99), také protilatky proti dal$im organismim, jez jsou vysledkem
vakcinace a/nebo vystaveni krav organismiim vyskytujicim se v jejich prostredi.

To je tfeba vzit v uvahu pii planovani vakcina¢niho programu pro telata, ktera dostala Locatim.

4.5 Zv1astni opatieni pro pouZiti

Zv14stni opatfeni pro pouziti u zvirat

Ptipravek miize obsahovat protilatky proti BVD viru.

Zv14stni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Neuplatiiuje se.



4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Nejsou znamy.

4.7 Pouziti v priibéhu biezosti, laktace nebo snasky

Neni urceno pro pouziti béhem brezosti a laktace.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a ucinnosti tohoto imunologického veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku, pokud je poddvana zaroven s jinym veterinarnim lé¢ivym ptipravkem. Rozhodnuti o pouziti
tohoto imunologického veterindrniho 1é¢ivého piipravku pred nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim
lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zéklad¢ zvazeni jednotlivych ptipadu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Peroralni podani 60 ml co nejdfive po narozeni telete, nejlépe béhem prvnich 4 hodin, ne vSak pozd¢ji
nez 12 hodin po narozeni.

Pripravek se podava samostatné nebo pridany v mléku ¢i jeho nahrazce béhem prvnich 12 hodin
zivota telete, nejlépe ihned, jakmile je tele schopno jej piijmout. Pokud tele roztok odmita, je mozné
mu jej podat formou bézné injekéni stiikacky zavedené do dutiny ustni.

Tele musi dostat — vedle pfipravku — téz normalni kolostrum.

Jelikoz chybi informace potvrzujici bezpecnost pripravku pii podani vice nez jedné davky, doporucuje
se podat teleti pouze jednu davku.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Pfi podani dvojnasobné davky byly pozorovany piechodné zvyseni teploty a dychavicnost.

4.11  Ochranné lhuty

Bez ochrannych lht.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI
Pripravek doplnujici obranné vlastnosti normalniho kolostra proti E. Coli F5 (k99)

ATCvet kod: QI02ATO1

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych liatek
Methylparaben

6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento 1éCivy ptipravek nesmi byt misen s zadnymi
dal$imi 1éCivymi ptipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 30 mésict



6.4.  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladni¢ce (2°C — 8°C).
Uchovavejte lahvicku v krabicce.
Chrante pted mrazem.

6.5 Druh a sloZeni vnitfniho obalu

Papirova krabicka s 1, 6, 12, 24 nebo 48 sklenénymi lahvickami o objemu 60 ml typu III, s
polypropylenovou zatkou a polyethylenovym uzavérem se snimatelnym kruhovym zajisténim.

6.6 Zv1astni opatieni pro zneSkodiiovani nepouZzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

BIOKEMA EUROPE
Centre des Affaires des Lilas
77 Avenue des Lilas

64000 Pau

FRANCIE

8. REGISTRACNI CISLO(A)

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 REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum registrace: 29/03/1999

Datum posledniho prodlouzeni: 05/12/2008

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
1ékové agentury http:// www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Vyroba, dovoz, drzeni, prodej, vydej a/nebo pouziti Locatim jsou nebo mohou byt v ¢lenském state
zakadzany, na celém jejich tizemi nebo jeho casti, v souladu s narodni legislativou. Osoba, ktera ma
v umyslu vyrabét, dovazet, drzet, prodavat, vydavat a pouzivat Locatim se musi pfed vyrobou,
dovozem, drzenim, prodejem, vydejem a/nebo pouzitim informovat u pfislusného tGradu ¢lenského
statu o aktualnich vakcina¢nich postupech.


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

PRILOHA 11

VYROBCE BIOLOGICKY UCINNE(YCH) LATKY (LATEK) A DRZITEL
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE NEBO POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL



A.  VYROBCE BIOLOGICKY UCINNE(YCH) LATKY (LATEK) A DRZITEL POVOLENI]
K VYROBE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

Jménoa adresa vyrobce biologicky ¢inné latky (latek)

Biokema SA

Chemin de la Chatanérie 2
1023 Crissier-Lausanne
SVYCARSKO

Jménoa adresa vyrobce odpovédného za uvolnéniSarze

BIOKEMA EUROPE
Centre des Affaires des Lilas
77 Avenue des Lilas

64000 Pau

FRANCIE

B. PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE NEBO POUZITI
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydadvan pouze na predpis.

Podle ¢lanku 71 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES, ve znéni pozdé&jsich predpist
Clensky stat mize, v souladu s narodni legislativou, zak4zat vyrobu, drzeni, dovoz, prodej, vydej
a/nebo pouziti imunologickych veterinarnich 1é¢ivych pfipravki na celém svém tzemi nebo jeho ¢asti,
je-1i prokazano, ze

a)  podani veterinarniho lé¢ivého ptipravku zviratim narusi provadéni narodniho programu pro
diagnostiku, ochranu ¢i zdolavani nakaz zvitat, nebo zptisobi potiZe pfi potvrzovani
neptitomnosti infekce u zivych zvifat, v potravinach nebo jinych produktech ziskanych
z lécenych zvitat;

b)  choroba, proti niz ma veterinarni 1éCivy piipravek zajistit nastup imunity, se na daném tzemi
nevyskytuje.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Lécivé latky biologického ptivodu ur¢ené k vytvofeni pasivni imunity nespadaji do plisobnosti
natizeni (ES) ¢. 470/2009.

Pomocné latky uvedené v SPC v bodé¢ 6.1 jsou povolenymi latkami, pro které tabulka 1 ptilohy
natizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 uvadi, Ze nejsou pozadovany MRL



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

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

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Locatim peroralni roztok pro novorozena telata mladsi nez 12 hodin

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Bovinni koncentrat laktoséra obsahujici specificky Imunoglobulin G proti E. coli F5 (K99) adhesin >
2.8 log 10/ml.

| 3. LEKOVA FORMA

Peroralni roztok.

4. VELIKOST BALENI

60 ml.

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

5. CILOVY DRUH ZVIiRAT

Novorozena telata mladsi 12 hodin.

6. INDIKACE

Pfed pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouZzitim ctéte pribalovou informaci.

8. OCHRANNA(£) LHUTA(Y)

Ochranna lhtta: Bez ochrannych lhtit

9. ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)
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Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

11. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce (2°C — 8°C).
Uchovavejte lahvicku v krabicce.
Chrante pted mrazem.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Odpad likvidujte podle mistnich pravnich predpist.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Dovoz, drzeni, prodej, vydej a/nebo pouziti tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku jsou nebo mohou
byt v ¢lenském staté zakazany, na celém jejich uzemi nebo jeho ¢asti, dalsi informace viz pribalova
informace.

14.  OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI“

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

BIOKEMA EUROPE
Centre des Affaires des Lilas
77 Avenue des Lilas

64000 Pau

FRANCIE

16.  REGISTRACNI CiSLO(A)

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.  CISLO SARZE OD VYROBCE

Sarze {&islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

INTERNI TECHNICKY PRiPAD

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Locatim peroralni roztok pro novorozena telata mladsi nez 12 hodin

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Bovinni koncentrat laktoséra obsahujici specificky Imunoglobulin G proti E. coli F5 (K99) adhesin >
2.8 log 1o/ml.

| 3. LEKOVA FORMA

Peroralni roztok.

4. VELIKOST BALENI
6 x 60 ml.
5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Novorozena telata mladsi 12 hodin.

6. INDIKACE

Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim ctéte pribalovou informaci.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochrannd lhtita: Bez ochrannych lhut

9. ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pted pouZzitim ctéte ptibalovou informaci.

| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
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11. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce (2°C — 8°C).
Uchovavejte lahvicku v krabicee.
Chrante pied mrazem.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Odpad likvidujte podle mistnich pravnich predpist.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENIi TYKAJICi
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Dovoz, drzeni, prodej, vydej a/nebo pouziti tohoto veterinadrniho 1é¢ivého ptipravku jsou nebo mohou
byt v Clenském staté¢ zakézany, na celém jejich uzemi nebo jeho ¢ésti, dalsi informace viz ptibalova
informace.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI«

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

BIOKEMA EUROPE
Centre des Affaires des Lilas
77 Avenue des Lilas

64000 Pau

FRANCIE

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

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.  CISLO SARZE OD VYROBCE

Sarze {&islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNiM OBALU MALE VELIKOSTI

LAHVICKA

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Locatim peroralni roztok pro novorozena telata mladsi nez 12 hodin

2. MNOZSTVI LECIVE(YCH) LATKY(EK)

Bovinni koncentrat laktoséra obsahujici specificky Imunoglobulin G proti E. coli F5 (K99) adhesin >
2.8 log 10/ml

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

60 ml

4. CESTA(Y) PODANI

Peroralni podani 60 ml co nejdiive po narozeni telete, nejlépe béhem prvnich 4 hodin, ne vSak pozdé&ji
nez 12 hodin po narozeni.

5. OCHRANNA(£) LHUTA(Y)

Ochranna lhtita: Bez ochrannych lhtt.

6.  CISLO SARZE

Sarze: {¢islo}

| 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

| 8.  OZNACENI{ ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvitata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE PRO:
Locatim peroralni roztok pro novorozena telata mladsi nez 12 hodin

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
BIOKEMA EUROPE

Centre des Affaires des Lilas

77 Avenue des Lilas

64000 Pau
FRANCIE
2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Locatim peroralni roztok pro novorozena telata mladsi nez 12 hodin

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Bovinni koncentrat laktoséra obsahujici specificky Imunoglobulin G proti E. coli F5 (K99) adhesin >
2.8 *log 10/ml
* ELISA metoda

Methylparaben < 0.8 mg/ml.

4. INDIKACE

Jako dopln€k kolostra od matek; ke snizeni timrtnosti zptisobené enterotoxikozou spojenou s E. coli
F5 (K99) béhem prvnich dnti zivota.

S. KONTRAINDIKACE

Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY

Nejsou znamy.

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich G€inkt a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1ékafi.

7/ CILOVY DRUH ZVIRAT

Novorozena telata mladsi 12 hodin.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
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Peroralni podani 60 ml co nejdfive po narozeni telete, nejlépe béhem prvnich 4 hodin, ne vSak pozdé&ji
neZ 12 hodin po narozeni.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Ptipravek se podava samostatné nebo ptidany v mléku ¢i jeho nahrazce béhem prvnich 12 hodin
zivota telete, nejlépe ihned, jakmile je tele schopno jej pfijmout. Pokud tele roztok odmita, je mozné
mu jej podat pomoci injekéni sttikacky zavedené do dutiny ustni.

Tele musi dostat vedle ptipravku téZ normalni kolostrum.

Jelikoz chybi informace potvrzujici bezpecnost pripravku pii podani vice nez jedné davky, doporucuje
se podat teleti pouze jednu davku.

10 OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Bez ochrannych lhtt.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte v chladni¢ce (2°C — 8°C).

Uchovavejte lahvicku v krabicce.

Chrante pted mrazem.

Nepouzivejte tento veterinarni [éCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na etiketé.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Ptipravek je vyroben z kolostra krav chovanych v provoznich podminkach. Proto obsahuje — vedle
protilatek proti E. coli F5 (K99), také protilatky z vakcinaci a/nebo protilatky z vystaveni krav
organismum vyskytujicim se v jejich prostiedi. To je tfeba vzit v uvahu pii planovani vakcinacniho
programu pro telata, ktera dostala Locatim.

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvitat:
Ptipravek miize obsahovat protilatky proti BVD viru.

Biezost a laktace:
Ptipravek neni urcen pro pouziti béhem biezosti a laktace.

Interakce s dal$imi 1éCivymi piipravky a dal$i formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a ucinnosti tohoto imunologického veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku, pokud je poddvana zaroven s jinym veterinarnim lé¢ivym ptipravkem. Rozhodnuti o pouziti
tohoto imunologického veterinarniho 1é¢ivého piipravku pied nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim
l1écivém piipravku musi byt provedeno na zaklad¢ zvazeni jednotlivych ptipadu.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Pti podani dvojnasobné davky bylo pozorovano piechodné zvySeni teploty a zvySena frekvence
dychani.
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Inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento 1é¢ivy pfipravek nesmi byt misen s Zadnymi
dal$imi 1éCivymi piipravky.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

O moznostech likvidace nepottebnych 1é¢ivych ptipravkid se porad’te s vas§im veterinarnim lékafem.
Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strance
Evropské agentury pro 1ékové agentury http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSIi INFORMACE
Pripravek dopliujici obranné vlastnosti normalniho kolostra proti E. Coli F5 (K99)
Velikosti baleni: 1, 6, 12, 24 nebo 48 lahvic¢ek po 60 ml.

Vyroba, dovoz, drzeni, prodej, vydej a/nebo pouziti Locatim jsou nebo mohou byt v ¢lenském staté
zakazany, na celém jejich uzemi nebo jeho Casti, v souladu s narodni legislativou. Osoba, kterd ma
v umyslu vyrabét, dovazet, drzet, prodavat, vydavat a pouzivat Locatim se musi pfed vyrobou,
dovozem, drzenim, prodejem, vydejem a/nebo pouzitim informovat u prislusného tradu c¢lenského
statu o aktualnich vakcinac¢nich postupech.

Pokud chceete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.
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