OYAAO OAHI'TQN XPHXHX

1. ‘Ovopa ToV KTNVINTPLKOD QUPRUKEVTIKOD TPOTOVTOG

Thyrotab 400 microgram Atokia Y10, GKOAOVE Kot YOTEG

2% 2vvleon

Ka0e dioxio mepiéyet:

ApUOTIKO GVGTATIKO:

Natprotvyog Aefobupo&iviy 400 micrograms (Ug)

(1oodvvapei pe Aefobupoivn 389 ng)

AguKd £0¢ VTOAEVKO, GTPOYYLAD KOl KUPTO SIOKIO LE GTOVPOLOPOT YPOUUN KOTNG 6T Mia TAELPAL.
To diokio €xet diapeTpo mepimov Imm.

Ta dtokio pwopovv va ymptotovy o 2 N 4 ioa, puép.

3. Eion {oov

2KOAOG Kot YdTOo.

4. OepamevTiKég evoeifelg

Bepameio TPOTOYEVODC Kot SeVTEPOYEVONS VOOV PEEOIGLOD (averdpKeLn, BuPE0EBOVG OPUOVIG).
5. Avtevoeitelg

Na unv ¥p1oLoTolEiTal 6 GKOAOVG Kot YATEG TTOL VTOPEPOVY amd U1 S10pO@UEVT] EXVEQPIOIOKT
avemdpkelo. No Unv ypnolLonoteital o€ mepintmon vrepevaictnoiog 6To dPacTIKO GLGTATIKO 1) OE
KATO10 £K50YO0.

6. Ewdwkéc mpogidomon)oeis

Ewwéc mposidomomoelc
H dudryvoon tov vmobupeocidiopon mpénet vo, eniePatdveTar Le TIg KOTAAANAEG eEETACEL,.

Idwitepeg TpoLAGEELS Yo TV ac@ain yprion ota gidn (omv:

Toyov Eaevikn avénuévn {fTnon yio LeTapopd 0&uydvou oe TEPIPEPELNKODVS IGTOVG, EMIPOCGHETA e
TIG YPOVOTPOTIKESG EMOPACELS TNG VATPLOLYOoL Aefobupoivng, umopei va emPopivovy onuovTikd puo
Kapd1d oL Agttovpyel 0dVVALLM, TPOKAAMVTOG OVETOPKY OVTIPPOTNON Kol GTILASLO GUILPOPNTIKNG
KOPOLOKNG AVETOPKELNS.

Ta vroBvpeoedikd {da e GLVOSO VTOPAOIOETIVEPPLIIGIO EYOVV UEIMUEVT IKOVOTNTO LETAPOAGLOD
™G vaTprovyov Aefobupo&ivng kar apa, avénpévo kivovvo Bupeotoikwonc. Avtd ta {dho Tpénet v
otabepomotovvTor pe Oepameion YALKOKOPTIKOEWOMV Kol LETOAOKOPTIKOEWDMV TPy TN Oepameia pe
vatprovyo Aefobvpo&ivn Tpog amopuyn eMIGTEVONG O VITOPAOIOETIVEPPIOIKNG Kpione. Katomy,
TPENEL VoL ETAVOAN OO0V Bupoeldikéc eEetdoels, émetta GVVICTATOL oTOdIKN elcaywyn Aefobupoivng
(Eexvavtag pe 25% g ucloloyikig docoroyiag kot avEdvovtas katd 25% kdbe dekamévte nuépeg,
¢wg 6tov emitevyei n PéATIOT oTOOEpOTTOiNGT)). ZVVicTATal EMioNG GTAd0KT Eloay®YN Bepamneiog Yo
{da pe GALeG cLVOOEG VOGOUG, 10laitepa og {Ma [e KapdloKES TABNOELS, COKYOP®OT OlafnTn Kot
VEQPIKT N NTATIKT SLGAEITOLPYia.

AOY® meploplop®@v g PéyeBog Kat SuvatdTNTO SO MPICUOD TV dIoKIMV, EVOEXETAL VO, UNV Eivat
dvvarn n Bértio d6on og {da wov {uyilovv kbTw amd 5 kg.



Emopévmg, n xpnomn Tov KIvieTptkod OpROKEVTIKOD TPOidVTOg o€ avtd Ta {da mpénel va Pacileton
6€ TPOGEKTIKT AEI0AOYNON 0PELDV/KIVOLVAV amtd ToV vTelBLVo KTnviaTpo.

ISwaitepec mpoouAdEeic Tov wpémel va Aauavoviot amd To GTOLO TOL YOPNYEL TO KTNVIOTPIKO
QopUaKeLTIKO TPOldV oe (da:

AvT6 1O KTNVITPIKO QOPUAKEVTIKO TPOIOV TEPLEXEL VYNAT GLYKEVTPWOGT vaTplovyov L-Bupo&ivng ko
umopel va etvan emProféc o mepintmon Katdmoong, wWiaitepa amd wadid. To KTnviatpikod
(QOPULOKEVTIKO TTPOTOV JEV TPEMEL VAL KATUVAADVETOL OO TO CTOUN, EVD TPENEL VO, ATOPEVYETOL KOL 1)
EMOLPTN OO TO YEPL GTO GTOLAL.

Toyov un xpnoponompévo/a d1okio/o TPETEL VO EMGTPAPEL/OVV GTIV OVOLYTH] KOAPTEAD KOL TN
GLOKELAGIO KOl VO, 10T PEITOY/ITNPOVVTAL HOKPLE ard Toudid, va amodnkevetar/ arodnkevovtan
HAKPLAL oo TotdLd Kol VoL YPTCLLOTOLEITUL/YPTGLLOTOIOVVTOL TAVTO GTNV EXOLEVT YOPNYNON.

Ye TepInToT 0KoVGL0G KATATOoTS, avalntiote auéong otpikn fondeia kot deiéte 6ToV 10TPO TO
@UVAAAO10 TNG CLOKEVAGIOG 1 TNV ETIKETAL.

ITAévete ta xépla. LeTd T YopnyN o TOV SIoKImV.

Ot éyxveg yovaikeg mpémet va xepilovton e TPOGoYN TO KINVIOTPIKO QOPUOKEVTIKO TPOTOV.

To dpactikd cuotatikd Aefobvpo&ivn puropel vo TpokaAEsel (OAAEPYIKES) AVTIOPAGELG
vrepevarctnocioc. Atopa pe yvmotr vrepevatctneio otn Aefobuposivn mpénet vo amopevyovy TNV
EMOQN LE TO TTPOIOV._Xg TEPIMTOOT EXAPNS, TAVVETE TA XEPL Kol avalntiote wTpikh forbeta, edv
vrdpyovv avTidpdoelg vrepevatsnoiog.

Eyxvpocvvn kot yorovyia:
H ac@dieio Tov KINVIATPIKOD QOPLOKEVLTIKOV TPOIOVTOG OV €€l amodelyDel Katd Tn S1pKELN TG

KoNoNg Kot g yorovyiog. To mpoidv va yopnyeitar podvov cOUPOVO LE TV EKTIUN G 0PELOVE-
Kvdvvou amd Tov vevbuvo ktnviatpo. Qot6c0, 1 Aefobupoivn givar evdoyevig ovaia Kot ot
Bupeocideig opudveg etvar amapaitnteg yo v avantuén tov eufpdov, 1d1aitepa KATA TNV TPAOTN
mePi10d0 TE KuMong. O VToBvPEoEIdITUOG KATE T SIAPKELD TS KONONG LWITOPEL va 001y oEL o€
coPapéc emmlorég, Onwc o€ OAvato Tov eUPpvov 1 o€ KaKN TEPLYEVVNTIKY EKPaon.

H 8601 suvtipnong g vatplovyov Aefobupoivng umopel va xpetdleTol Tpocuproyr| Katd T
dtapketa TG Komong. I'ia Tov Adyo avtod, 01 OKOAESG KOl 01 YATEG TPEMEL VA, TopakolovBodvTal o€
TOKTIKN Bdor, amd T GOAANYN HéEYPL OPKETEG EBOOUADES LETA TN YEVVO

AMNAETIOpooN e GAAL QOPUOKEVTIKA TTPOTOVTIO KOl GAAEC LOPOEC AAANAETIOpAGTC

Atdpopo pappoko uropel va Tpokorécovy PAGPN oTo TAGCHA 1) TOV 16TO 68 GUVOEGT UE TIG
Bupeoetdikég 0pproOveG 1 VoL AAALOIOGOVY TOV UETAROAGUO TV BupeoeldikdV opUovaV (Yl
TOPASELY LA, KOPTIKOGTEPOELDN, fapPirovpikd, avtidéva, avaBoiikd otepogtdn, dralemdpn,
(POVPOCENION, LTOTAVY, GotvoAoBovTaldvn, PaVVTOIVY, TPOTPAVOAOAT, LEYALEC OOGEIC GOMKVAKMV
Kol GovApovoudiov Xt Oepaneia (dwv Tov Aappdvouy Guvodo PapUAKEVTIKY ymYN, TPETEL VO
ANeBovY VLY 01 IOTNTEG AVTOV TOV POPUAKTOV.

Ta owotpoyova pmopei va avENcovV TG avaykec Tov Bupgoetdovg.

H xetapivn pumopel vo mpokarécel Toyvkapdio Kot vagptact otav ypnoiponoleital oe acbeveic mov
Aappdvouv Bupeoeldikég oproOVes.

H enidpaon kateyorapivav kot coprabopuntikdv avgavetar pe m Aefobupoivn.

Evdéyeton va amorteital avénon e docoloying dokTuditidoc o€ acBevi) Tov TposPAnOnKe
TPOTYOLUEVAS OTTO CLUPOPNTIKY KOPOLOKT OVETAPKELD Kot TiBETAL 68 GUUTATPOO BLPOEIIKNG
opuovnge.

Metd ) Begpomeio vToBvVpPeoeldIcOD oe aebeveic e GUVOOO caKyap®OT dlafnTr, GVVIGTATAL
TPOGEKTIKT TAPUKOAOVONGT TOV LDV TOV GOKYOPDON dofNTn.

O1 eprocotepol acbeveig oe ypovia Bepameio vYMANG 666MG YAVKOKOPTIKOEW MV G Kabdnuepvr Pdon
Ba £yovv piKpEC N amapaTnpNTEG CLYKEVIPMGELS 0po¥ T4 kan Tiuég T3 kdtw and ta puGIoAoYIKd Opia.

Ynepdoooroyia:

Metd ) yopnynon vrepdocoroyiog, propel va tpokvyel Bupeoto&ikmon. H Bupeotolikmwon wg
TOPEVEPYELDL TNG NTTLOG VILEPPOAIKNG ANYNG COUTANPOUATOV dgV €lval cuVIONG 08 GKLAOVE KOl YATEG,
AOY® TG IKAvOTNTOG KOTOPOMGHOD Kol AmEKKPIoNG BupeoEIdIKOY OpHOVOV. L€ TEPITTM®OT AKOVGIHG



TPOCANYNG LEYAA®V TOGOTHTMY TOV KTNVIATPIKOD QOPUOKEVTIKOV TPOTOVTOGC, 1) AOppOpT o UTopel
Vo LelmBel e TPOKAN O™ EUETOV Ko Aas yopnynon amd GTOUATOS EvEPYOD AvOpaKa Katl Koy
payvnoiov.

Y nepintwon o&elog vepdocoroying o€ GKOAOLG KOl YATES, TO KAIVIKG OTLAdL0 VOl TPOEKTAGELC
TOV PLGLOAOYIKOV EMOPAcE®V TNG opuovNG. H o&ela vrepdocoroyia L-Bvupo&ivne propel va
TPOKOAEGEL EUETO, DLAPPOLN, VITEPOPOUCTNPLOTNTA, VEEPTAGT], AN0apyo, ToyvKapdia, Taybrvola,
SVGTVOL0 KOl [UT] PLGIOAOYIKG OVTOVOKAAGTIKA PMTOG TG KOPNG TOV 0QOHAALOV.

Koazom ypoviag vepforkng ANYng CLUTANPOUAT®OV G€ GKOAOVG KOl YATEG, UTOPEL VO TPOKHYOLV
To KAVIKG onpddio Tov vepbupeoetdionot, 0nwmg Tolvdnyia, ToAvovpio, A AVIOCU, UTOAEL
Bapovg ywpic avope&io kot Tayvrkapdia 1/kot vevpiodtnta. H mapovsio avtdv tov onuadiov Oa
odnynoel og a&lodloynon v cuykevipmoewv opov T4 yia emPePainon tng didyvmong Kot GUEST
S10KOTN TOV GUUTANPOUATOC. MOAG T, oNpddia vToympnoovy (NUEpes £wg efdouddes), n docoloyia
Bupeocdoic Oa emaveletaotel Kat, epdcov T0 (MO avappmdcel TAPWGC, Bo dobel pikpdTeEPN ddGN KL
6o mapaxoiovbeital oteva.

7. Avem@opunta copfavro

XK0OAoL, YOTEG:

Axaf6piotn cvyvotnta (dev umopei va Arndrero Bapovc*, Todvduyia*, [lodveayio*;
extyunOei amod ta Sbéciua dedouéva): [ToAvovpia*;

Yrepdpaostnprotnra™;

Toyvxapdio*;

‘Epetoc*, Adppora™;

Agppotikn datapoyn**, Kvnopoc**

* AvemBounta cvuPavia mov oyetilovion pe tn Oepaneia pe vorprovyo Aefobupoivn elvan Tpwtictmg
ovTd ToL VITEPBVPEOEIOIGHOD AOY® VITEPdOGOAOYING TNG Bepameiag.

**Apykd propel va mapatnpndei emdeivoon oto déppa pe avEnpévo kvnopd amofdAloviog T TaAld
embniokd KoTTOpO.

H avagopd averbountov coppdviav eivar onpavtiky. H avagopd avernibountov coppdviov eivo
onuovtikn. Eqv mapatnproete mapeveépyeleg, akOpo Kot AVTEC TOV OEV AvaypaeovTal GTO TOPOV 1
Bempeite 6T1L T0 TPOIOV dev £JpaoE, EMKOIVOVINOTE OUECHG LLE TOV KTNVIOTPO cag. Mmopeite emiong va
AVOPEPETE TLYOV OVETLBVUNTA GVUPAVTO GTOV KATOYXO TNG AOELNG KUKAO(QOPIOG 1) GTOV TOTIKO
AVTITPOGHOTO TOV YPTCUOTOUDVTAG TO, GTOLYXEIN EXIKOVOVING TTOV AVAYPAPOVTAL GTO TEAOG GLTOV TOV
@OALOL, | OTNV €BVIKT appodia apy] LEG® TOV €BVIKOD GLUGTHNATOG AVAPOPAS

EBvikog Opyaviopoc Gapudkov

Mecoyeimv 284

GR-15562 Xolapyog, Abva

TnA: +30 21 32040213

e-mail: vetpharmacovigilance@eof.gr

Iototomog: http://www.eof.gr.

8. Aocoloyia Yo kG0g €id0g, TPOTOC KAl 0001 Yopnynong

Ao otOUaTOC ApTIoN.

H ovvietodpevn 66on évapéng yio okdAovg kat yateg eivar 20 microgram vatplovyog AeBobvposivn
avd Ko Bapovg GOUTOC ava NUEPT e YOPTYNOT G LOVN TUEPNGLY 306N 1) 610 16000VaUES OOGELG.
Ab6Y® ™G aotdfelog otV amoppoOPNoN Kot Tov LeTABOACUO, 1| SocoA0Yio pumopel va xpelaoTel
TPOTOTOINGELS TPV TNV OAOKANP®UEVN KAVIKY avtoardkpior. H apykn docoroyia kat 1 cuyvotnTa
yopnynong amotehovv éva onueio évapéne. H Bepameio mpénet va gival avotnpd eE0ToUKELUEVT KoL
TPOCUPUOGHEVT OTIG AVAYKES TOV KABE (Dov, 1010iTEPH GE YATEG KO LIKPE GKLALA.

H 860n npénel va npocapudletar féoet Tng KAVIKNG ovTandkplong Kot Tov emmédwv Bupo&ivng oto
TAQGLLOL.



e 6KOAOLG Kol YOTES, 1) AmOpPOPN oY TNG vaTprovyov Aefobupolivng uropei va ennpedletor amd tnv
TOPOVGIN TPOPNG. ZVVETMG, 0 ¥POVOC Bepameiog Kal 1] GVCYETICN TOL LLE TO QOYNTO TPEMEL VO,
epoavifovv cuvénela and pPépa oe PéPa.

IMo eropxn Topakorovdnon g Bepaneiag, Bo petpmvtal ot eAayloTes TIWES (AKPIPDS TPV TN
Oepameia) pe Tig VYMAOTEPEG TIES (TEPiMOV TEGTEPLG DPEG LETA TN dO0T) Yo To TAdoua T4. Ze (ma
ue emopkn 006N, N VYNAOTEPN cuyKéVTpmon TAdopotoc T4 npémnel va Ppicketar evTog vyniov-
@VO10A0YIKOV £0povg (epinov 30 £wg 47 nmol/l) kot o1 ELdyioTEG TIHEG TTPETEL VO EIVOL TAVD OO
nepinov 19 nmol/l. Av ta enineda T4 Ppickovral ekTOG aVTOH TOL EHPOVG, 1 OGN VATPLOVYOL
AePoBupo&ivng mpémel va tpocopuoletal oe KATAAANAES HOGELS EmG OTOL 0 aGOEVNG elval KAVIKG
gvBvpoeddg kot 0 0pog T4 Bpicketal evtog EDPOVS AVAPOPES.

Ta enineda mAdopatog T4 pmopovv va eleyyBovv ek véov 600 eBOopAdEG LETE TNV oAALYT TNG
docoloyiag, oAl 1 KAWVIKY Berticoon elvar £icov oNUAVTIKOG TAPAYOVTOS GTOV KOBOPIoUO TG
e€aropkevpévng docoroyiag kot Ba ypelaotel 4 £oc 8 efoopades. Otav emtevydei n fédtiom
S0G0oAOYI AVTIKATACTOONG, LTOPEL VoL EKTEAEITAL KALVIKY KO froynuikn mapokoiovnon kabe 6 - 12

Hives.

Ta diokia pmopovv va yopiotody o 2 1| 4 ioa Tufuota Yo vo eEacealotel 1 akpipig docoroyia.
TomoBetrote 10 d10KiI0 GE EMIMEIN EMPAVELD, LE TNV YOAPOYUEVT] TAEVPA TTPOG TAL AV KOL TNV
GTPOYYLAELEV TAELPE TTPOG TNV EMLPAVELQL.
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Micd TUAHOT: TIEGTE TPOG TO, KATM LLE TOVS OVTIYELPEG KO OTIC 6V0 TAELPES TOV O1oKioV.
Tétapta TUNUATO: TIECTE TPOC TA KAT® UE TOV avTiXEPE GOC 6TO LEGOV TOV J16KIOV.

9. Odonyieg Yo T 6T LopRyNoN

BA\éme evotnto «Edikég mpoeidonomoeigy.

X GKVAOLG KOl YATEC, 1] AmoppOPNoN TNG VaTpLovyov AeBobuvpoivng wmopel va ennpedletatl amd tnv
TOPOVGIL TPOPNC. ZVVETMC, 0 ¥POVOG Depameiag Kol 1 GLGYETIGN TOV UE TO PayNTO TPETEL VAL
eppavifovv cvvéneia and pépa og PéEpa.

10. Xpovor avapovig

Agv 1oyvet.

11. Ewwkéc ovvOnkeg dratipnong

Na puAdooetatl o Béon, TV omoia dev PAETOLY Kat dev Tpoceyyilovv To TaLdd.
Na unv puAdocetal og Oepuokpacia peyaivtepn tov 25°C.
Noa mpoctateveTot amd T POC.

Na pnv ypnolonoteiton HETA TNV Nuepounvia ANENG, OTMG ALT SNAMVETOL GTN CLCKEVAGIN KOt TNV
kaptéha petd ™ AéEn Exp. H nuepounvia AnEng avaeépetol otnv teAevTOi0 NUEP TOV
GUYKEKPEVOL UV



12. Ewwkég mpo@uracers amoppryng

Ta PopUAKEVTIKA TPOTOVTO OEV TPETEL VAL OTOPPITTOVTOL GE OTOPPIUUATO VEPOD 1] OIKIOKA
omoppippato.

XPNGUYLOTOLEITE GUGTHILOTO ENXLGTPOPNG Y10 TIV UTOPPLYT| LT XPNOLUOTONOEVTOG KTIVIOTPIKO
QOPUOKEVTIKOD TTPOTOVTOG 1 GALDY VAIKOV TTOL TPOEPYOVTAL OO T XPTOT TOL TPOTIOVTOC, GE
GUUUOPOMOT LLE TOVG TOTIKOVG KOVOVIGHOVG Kot KABe dALo Bvikd cuotno cuALOYNG. AvTtd To LETpa
0o Bondncovv oty Tpoctacio Tov TEPPAALOVTOG.

ZNToTE amd TOV KTNVINTPO YEPOLPYO N POPUOKOTOLD VO GG EVILEPDGEL Y10, TOV TPOTO ATOPPLYNG
TOV QUPUOKEVTIKAOV TPOTOVTOV TTOL dgV ypeldlovtat TAEov.

13. Tavounon TOV KITNVWTPIKOV QUPLIKEVTIKOV TPOIOVTOV
Noa yopryeitor LOVoV e KINVIOTPIKT 10TPIKT GUVTOYT Y10 KTVIOTPIKO GOPUAKEVTIKE TPOiOVTAL.

14. Ap1Opoi G0£10g KUKAOPOPIag KUl CUGKEVAGIEG

Koaptéha alovpivio-PVC/Alu/oPA mov mtepiéyet 10 diokia £€Kaotn Kot GuokevdleTal o€ YopTOKOVTO.
Meyébn cvokevaciog:

Xaptokovto pe 30 diokia (3 kaptéreg 10 diokimv)

Xaptoxkovto pe 100 dwokia (10 kaptéreg 10 diokinv)

Xaptoxovto pe 250 dwokia (25 kaptéreg 10 diokimv)

Agv vtapyetl SuvaTdTNTA EUTOPEVOTOTOINOTG OA®V TOV UEYEDDY GLOKEVOGING.

15. Hpegpopnvia tehevtaiog avadedpnong Tov gOALOL 00N YIOV ypriong

Aemtopepeic TANpoPopieg Yo T0 v AOY® KTNVIOTPIKO QOPLOKEVTIKO TPoidV gival dtabéciueg ot

Baom dedopévev e EE yio ta ktnviatpikd mpoidvta Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. 2roreia emKoveoviog

Kéroyog tne Gdg10¢ KUKAOQOPIaS KO TOPUCKELVAGTNE VITELOVVOC Y10 TV OTOOEGLEVGT TOV TAPTIOWV
KOl OTOLYEIO EMKOWVMVINC YO TNV ova@opd THovoAoyoDUEVOV aVETIOVOUNTOV EVEPYELDV:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

+49 5136 60660

T'eppovio

Tomkol ovVTUITPOCMTOL Kol GTOUYEI0 EMKOWVMOVINCS Y10 avVOQOpE THaVOAOYOUUEVAOV avETIOOUNTMOV
EVEPYELDV:

IMa k60e TANpoPopio. GYETIKE [LE AVTO TO KTNVINTPIKO POPUOKEVTIKO TPOTOV, EXKOIVWOVIOTE LIE TOV
TOTIKO OVTITPOGMOTO TOV KATOYXOL AOEL0G KUKAOPOPIOG.

Na copminpwbei o gBvikd eminedo
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{Ovopa}

<{Aev0vvon}

EL-000 00 {moin}>

TnA: + {Ap1Opog tmAepdvou }
<{E-mail }>

17. Alheg mAnpo@opisg




