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A. ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX



OYAAO OAHI'TQN XPHXHX

1. Ovopooio TV KTNVIOTPLKOD QUPULUKEVTIKOD TPOIOVTOg

Thyroxavet 200 pikpoypappdpio Stokio Yo GKOAOVG KOl YATES

2. YovOeon

Ka0e diokio mepiéyet:

ApUOTIKO GVGTATIKO:

Levothyroxine sodium 200 pg

(1oodvvapo pe AefoBupoivn 194 ug)

AguKd £0¢ VTOAEVKO e KAPE KNAIOEG GTPOYYLAD KOl KUPTO SIOKIO0 e GTOVPOEN Ypauun Opavong
o pia Tevpd. To diokio Exel didpetpo mepinmov 7 k. Ta diokio pTopovV va Y®PIGTOVY GE dVO 1|
téocepa ioa pepm.

3. Eion Lowv

2KOAOL Kot YOTES

4. OepamevTikég gvositerg

®epameio TOV TPOTOYEVOLS Kol HEVTEPOYEVODS VTTOHVPEOEISIGHOV.

5. Avtevoeileilg

No punv {pnoLoToLEiTal 68 GKOAOVE KOl YATEG TOV TAGYOLV OO EXVEPPLOAKT AVETAPKELD TTOV OEV
£YEL AVTIUETOTMIOTEL.

Na unv ypnoyonoteitoan 6€ mepintmon vraepevaicinciog oto vatTplovyo Aefobvposivn 1 o€ kdmola
édoyaL.

6. Ewdkég mpogidomon)oels

Edikéc mpogidomomoelc:
H dudyvoon tov vrobupeocidiopnon mpénet vo, enifePatdveTar e TIg KOTOANAEG eEETACELS.

Idwitepeg TpoLAGEELS Yo TV ac@aAn ¥prion ota £idn (omv:

Muo, aupvidia advénomn g avaykng yio Topoy 0&uyovoy GToVG TEPLPEPIKOVS IGTOVGE, GE GLVOVAGUO LE
TN YPOVOTPOTO dpAGCT TG vVATPLovYoL Agfobupolivng, umopel va aoK GOV OKOTN KATATOVIOT) GE
Lo Kopdld Tov VTOAEITOVPYEL, TPOKAADMVTOG AVETOPKT OVTIPPOTION KOl GUUTTMUOTO GUUPOPTTIKNG
KOPOIOKNG AVETAPKELOG,




Ta vroBupeoeldikd {oa e TAVTOYPOVO VITOPAOIOETIVEPPIOITUO EXOVV LELOUEVT] TKOVOTNTO
petaBoAloon g vatplovyov Aefobuvpoivng kat, o¢ ek ToHTov, avENIEVO Kivouvo BupeoTto&ikmonc.
Ta {do avtd Bo Tpénet va atafepomolovvial pécw Bepomeiog pe YAVKOKOPTIKOELDT Kot
oAoToKOopTIKOEWN TPV amod T Oepamneio pe vatprovyo Aefobvpol&ivn dote va amopevyfel n
EMTAYLVON HLOC VTOPAOLOETIVEPPLOKNG Kpionc. Metd amd avtd, Ba mpénetl va emavainebovv ot
g€etdoeig Bupeoeldong Katl 6T GLVEYELN GLVIGTATAL 1] oTUdIOKN ele0y@yn Aefobuposivig (Eekivavtog
pe 1o 25% g Kavovikng doong kot pe avénon katd 25% kabe dekamevOnuepo péypt va emttevydei n
BéAtiom otabepomoinon). H otadiokn ewcaywyn g Bepaneiog cuviotdtan emiong yuo (oo pe GAAeS
TaVTOYPOVEG 0ebéveles Waitepa o€ (Do pe KapdloKkn VOG0, GOKYapdon oot Kot VEQPIKN 1
NTATIKN SLGAELTOVPYidL.

AOY® TV TEPLOPIGU®Y 6TO PEYEDOG KAt TN SIPETOTNTO TV S1oKIMV, VOEXETAL VO UV glvar duvart
N Bértiot docordynon oe (da mov Luyilovy Aydtepo amd 2,5 Kidd. £2g ek TOVTOVL, 1) ¥PNON TOL
TPolovTog o€ avtd To (o o Tpénet vo fociletal o€ TPOoeKTIKN 0EIOAOYNOT TOV 0QELOVC/KIVODVOD
amd Tov vevhuvvo KTNViaTPO.

Ta dokia givor apopaticpéva. o va amopvyete Tuyxdv TuYaio KOTdmoor, QLAGCCETE To S1oKia
paKpié amod to Loa.

[Swaitepec mpo@uAdEeic Tov wpémel va Aauavoviot amd To GTOLO TOL YOPNYEL TO KTNVINTPIKO
QopuaKeLTIKd TPoldv oe (da:

To mpoidv avtd mePE(EL VYNAN GLYKEVTP®AN vaTplovyov L-Ovpo&ivng kot umopei va eivon emProféc
KOTA TNV KOTATOOT), 10iMg Yol T0 Todid.

H épaotikni ovsio AefobBupoivn pmopel va mpokalécetl avtidpdoelg vaepevarcinoiog (aAiepyia). Oo
TPETEL VO, OTOPEVYETAL 1) KATATOOT 07TO TO GTOLO, GUUTEPIAAUPAVOUEVIG TNG ETOPNC 0T TO YEPL GTO
GTOUO [LE TO KTNVIATPIKO POPUUKEVTIKO TPOTOV. LE MEPIMTMON EMAPNG, VO TAVVETE TO XEPLOL KO
{ntote wTp1Kn GVUPOVAN € TEPIMTOON AVIIOPAGEDV VIEPEVALCONGIOC.

O éykveg yovaikec 0o Tpémetl va yepilovarl 1o mapov KTNVINTPIKO PAPUOKEVTIKO TPOIOV [LE TPOGOYN.
[TAévete ta xéplo oag LETA TO ¥EPIOUO T®V dloKimy. e TepinT®on Tuyoiog Katdmoong, {ntnote
aUESMG 10TPIKT] GUUPOVAN Kot di&Te TO PUALO 0INYIDV XPTIONG 1] TNV ETIKETA GTOV 1ALTPO.

Ka0e aypnoponointo tunpa(ta) diokimv Oa mpémel va emoTPEPETOL OTEVOEING GTNV AVOLYTI] KUWEAN
KOl GTI] GUVEYELQ, 1] OVOLYTI] KUWEAT GTO KOVTI , VO QUAGGGETOL GE PHEPOG TTOL €V TO PAETOLV Ko dEV
10 Tpoceyyilouv Ta Todld KoM Kot va YP1CILOTOLEITAL TAVTO KOTA TNV EMOUEVT] YOPTYNON.

Eyrxvpocivvn kot yoiovyio:

H acpdeia tTov ktnviaTpikod QopUOKEDTIKOD TPOTOVTOG Oev Exel amodelydel Katd tn diapKeln TG
KONONG KOt TNG YaAovyiag.

Xpnoyonotiote To UOVo cOUP®VA UE TNV 0EI0AGYNOT 0PEAOVC-KIVOHVOL amd ToV vevfuvo
KTnviatpo.

Qo1600, N Aefobupolivn eivar pio evéoyevig ovoia Kat o1 Bupeoe1dikég 0prOVES ival amapaiTnTES Yiol
TO OVOTTVOCOUEVO EUPPLO, 1OIWG KOTA TNV TPOTN TEPiI0do NS KuNoNS. O VToBVPEOEIBICUOG KATH TN
SLAPKELN TNG EYKVUOGVVNG Umopel Vo odnynoel og peiloveg emmhokéc, Ommg Odvato Tov eufpdov Kot
dvopevn mepryevvntikn ékPaon. H d6om cuvtipnong g vatpiovyov Aefobuvpo&ivng umopel va
YPEGLETOL TPOGUPLOYN KATE TN SIAPKELN TNE EYKVHOCUVNG. ZVUVETMS, Ol £YKVol OnAvkol ckvAoL Kot
yatec 0o Tpémel va TapakorovBodvial og TAKTIKN Paom amd T GOAANYN EmG KOl APKETEC EBOOUAOES
LLETA TOV TOKETO.

AlMnenidpaon pe GAAD QOPUOKEVTIKE TPOTOVTA Kot GAAES HOPPES aAANAETIOpAONC:

Mio mouciAMo popUAK@V PUmopel vo ennpedost T décpenon TV BLPEOEdIK@Y OPUOVAYV GTO TAAGHO 1|
GTOVG 16TOVG 1 VO LETAPAAEL TO PETOPOAMGUO TV BUPEOEISIKMDY OpHOVAV (TL.Y. PapPitovpikd,
avTioEwva, avafoiikd otepogldn, Stalemaun, ovposeUion, LITOTavn, eawvviBovtalovr, eatvotoivn,
TPOTPAVOLOAT, LEYAAEG OOGEIC GAAKVAIKDV KOl GovApovauidwv). Katd t Oepaneio {(dwv mov
AQpUPAvVOUY TODTOYPOVO POPUAKEVTIKY ay®Yn O mTpénet va Aapfavovtatl vtoyT ot I10TNTES CVTOV
TOV QOPUAKOV.

Ta otoTpoydva umopei va 0vENGOLVV TIC OTaLTHGELS TOL Bupeoedoic.

H xetapivn pmopel va mpokarécet Toyvkapdio Kot vIEPTAcT OTav pNoLonoteital oe 0oheveig Tov
AapBavovy Bupeoeldikég oplOVEG.

H Aefobupo&ivn av&aver tnyv enidpaom TV KOTEYOAUUIVAY KoLl TOV GUUTOONTIKOUUNTIKOV.



e aoBevég (Domov eiye TPONYOLUEVMG OVTICTUOGUEVT] CULPOPNTIKT] KOPOIOKT OVETAPKELN KOl TO
omoio TiBeTol 68 CLUTANPOLATIKT YOPNYNON BVPEOEBIKMOY OpHOVAYV, UTOPEL VO lvar amapaitnTn N
avénon g 00coAoYiag okevAcUATOV dakTVAiTIONG (digitalis).

Metd ) Bepamneia Tov VTOBVPEOEIBIGUOV G acheVEIS Le TOVTOYPOVO SLPNTN, CLVIGTATOL TPOGEKTIKY|
TPaKoA0VON G TOV SN TIKOD EAEYYOL.

Ot ovykevipmoelg T4 otov 0pd TV TEPIGGOTEPOV 0GheVMV TOL VITOPAAAOVTOL GE YPOVIO KOO UEPVA
Bepamneio e VYNAEG 600ELG YAVKOKOPTIKOEWMV Bl eivat TOAD YOUNAEG 1 U aViXVEDGULEG, EVM O1 TULES
T3 Ba eivon yapunAotepeg ToL KavovikoD.

Yrepdocoroyia:

Metd ) yoprynon vrepdocoroyiog pmopel va eppaviotel Bupeototikmon. H Bupeoto&ikwon wg
TOPEVEPYELDL TNE NTLOC VTEPUVOTANPOGNC Elval aoLuvNOeTN 68 GKOAOVG KOl YATES, AOY® TNG
KAVOTNTOG TV 0OV 0VT®V Vo KoTaPoAlfovv Kot va arekkpivouy Tig Bupeogidikés oploves. Xe
TEPIMTMOOT TVY LG TPOGANYNG LEYAA®Y TOGOTHT®Y TOL KTNVIOTPIKOD QOPHAKEVTIKOD TPOIGVTOG 1
amoppoeNnon uropel va peltwdel pe v tpdkAnom euétov Kot TNV amd TOL GTOUATOG EPATAE
yopnynong evepyov avopaxo pali pe Bgukd poayvioto.

X katdotaon ofeiog vrepdocoroying og GKOAOLS Kot YATES, TO KAVIKG GUUTTOUATO givol
TPOEKTAGELG TMV PLGIOAOYIKAV eMOpAceV TG opudvne. H o&ela vrepdocoroyia tng L-Bvpo&ivng
UTopEl v TPOKOAESEL EUETO, OLAPPOLM, VTEPKIVITIKOTNTA, VTEPTOCT), ABapyO, TayvKapdia,
TaOTVOLML, SVGTVOLO KOl [T-QUGLOAOYIKE OVTOVOKAAGTIKA TNG KOPNG GTO PG,

Metd and ypdvia VTEPSOGOAOGYNON GE GKVAOLS KOl YATEC, UTopel Be@pNTIKA VO ELPOVIGTOVV KAVIKA
CUUTTOUOTO VTTEPOVPEOEISIGLOD OTC TOALINYia, TOAVOLPIA, Aaydviaca, OTOAEW Pdpove yopig
avope&io Kot Tovtodypove Tayvkapdio 1 Kot vevpikotnto. H mapovcia avtdv tTov cupntopdtov o
TPEMEL VAL £YEL OC omoTéEAESLA TNV aE10AGYNON TV cLYKEVTPOGE®V T4 atov 0pd Yo TNV emPBePaimon
NG O1dyvmeng Kat TV GUeEST SLoKOTN TS AYNG avamAnpong. MOAIC T0 GUUTTM LT VITOYMPT|COVY
(Muépeg €mc efOopadES), Yivel emavetétaon g 60c0A0YinG TOL BUPEOEIBOVS Kt TO (MO aVaKALYEL
TANPOG, umopel va elooyBel yapniotepn 060, Le otev| Tapakorlovnon tov {mov.

Ewwoi mepropiopoi ypriione kot e10kéc cuvinkee ypnonc:
Agv 1oyvet.

Kopiec acvupatotnrec:
Agv 1oVt

7. AvemO@ovpnrta coppavro

2K0AOL Kot YOTEG:

Apocdidpiotn cuyvotnta (dgv ATMOAELN COUATIKOV Bapovc*, vrepkivnTikdTTa*,
umopet vo extiun0el amod to Tayvkapdia™®, molvdwyia*, tolvovpia*, ToAveayio*,
dwabéoipa dedopévar) éuetoc*, sdppora*

OEPLOTIKG CUURTOUATO**, KVNGUOCH*

*Or avemBOuNTEG eVEPYELES OV GyeTiCovTon pe ) Bepamneia e vaTprovyo Aefobupo&ivn etvar kupimg
aUTEG TOV LITEPHVPEOELDIGUOV ADY® BEPUTEVTIKNG VTTEPSOGOAOYING.

**Apyikd umopel va eupaviotel emdeivmon TV SEPUOTIKOV CUUTTOUATOV LE AVENIEVO KVGUO OO
TNV 0moPoAN TV THAMDOV ETONAOK®V KUTTAP®V.

H avagopd avembountov coppdviav eivar onpavtiky. Emitpénet  cuveyn mapakorlobnon g
aocQiAelng evog TPoiovtog. Edv mopatnpnoste omoladnmote avemBountn vEPYELd, KOO KoL OV O&V
OVOQEPETAL OTO EGOKAEITTO GUAAO 0ONYIDV ¥P1oNG 1 GUPPAALETE Y10, TNV ATOTEAEGLLOTIKOTITO TOV
QOPUAKOV, TOPUKOAEIGOE VO EMKOVOVIGETE, KOTAPYAC, LE TOV KTNViaTpd coc. Mropeite eniong va
OVOPEPETE OTOLAONTOTE AVETLOVUNTO GUUPBAVTO GTOV KATOYXO TNG AdENG KUKAOPOPING 1 GTOV TOMIKO
AVTITPOCHOTO TOV KOTOYOV TNG AOE10C KUKAOPOPING YPTOLOTOIDVTAS TO, GTOLYEIN ETKOVOVING 6TO
TEAOG 0LLTOV TOV PVALOL 0OMNYIDV ¥PNONG, | HECH TOL €0VIKOD 0OG GLGTNUATOG AVAPOPAS:

4



EBvikdc Opyoviopog Gappdakwmv
Meooyeimv 284

GR-15562 Xolapyog, Abnva

TnA: +30 21 32040213

e-mail: vetpharmacovigilance@eof.gr
Iototomog: http://www.eof.gr

8. Aocoloyia yia KGO €idog, TPOTOS KAl 0001 YOp1YNONG
Xpnon and To0v 6TOUATOG.

H ocvvietodpevn apytkn 6om yia okvlovg kot yateg eivot 20 ug voatplovyov Aefobupo&ivig avd Kido
COUATIKOD BAPovg TV NUEPa, YOPNYOVUEV OC EPATOE NUEPNGLY 3OGT 1] G€ VO IGOUEPDC
dwapepéveg 60oe1g Twv 10 pg vatplodyov Aefobupo&ivng ovd KO coUATIKOD.

Ab6Y® ™G petafAntoTnTag TG AmoppdPNoNG Kot Tov HETOPOAMGHOD, 1| S0COAOYIN UTOPEL VO TOLTOEL
TPOTOTONGELS £¢ 0TOV TapatnpnBel TANpNg KAvikn avtorndkpion. H apyikn docoroyia kot n
GLYVOTNTO YOPTYNOTNG ATOTELODV amA®dg Eva onpeio ekkivinong. H Oeponeio mpémet va eivor diaitepa
€EQTOUKEVLEVT] KOl TPOGOPUOCUEVT] GTIC OTALTIOELS TOL KAOe {dov, 161mG Yia TG YATES Kol TOVG
HKpovg okvlovs. (BAEme emiong v mapdypapo Idwaitepeg TPoPUAGEELS Y10 TV AGPAA XpP1ioN
oto £ion Loy <2,5 Kihd). H 66om npénet va mpocapuoletat pe Baon tnv KAMVIK avTamdOKplon Kot
ta enineda Bvpo&ivng mAdopaTog.

Y& 6KOAOVG KOl G YATEG, 1) ATOPPOPNOT TG VATPLoLY 0L Aefobupo&ivng umopel vo exnpeactel omd
v mapovcia tpoeng. Emopévac, 1 dpa g Bepareiog kot 1 oxéon g pe T oition o tpémet va
dtotnpovvtal otafepég and PEPO og PEPOL.

IMao v enopxn Topakorovdnon g Bepaneiog, pmopovv va petpndodv ol eldyioteg TIHEG (aKPPAOC
pw amod T Oepameio) Kot o1 HEYIOTEG TIHES (TEPITOL TEGGEPIC MPEG LETA TN YOPNYNON TNG dOGNGS) TNG
T4 oto mhdopa. Xe {da Tov AapPavovy emapkn docoAoyia 1 Léylotn cvykévipwon g T4 oto
mAdoua O Tpémel va Ppicketatl 6To VYNAO PLGIOAOYIKS €0pog (Ttepimov 30 £wg 47 nmol/l) evd ot
eldyoteg Tég Ba mpémet va givarl Tave amd mepinov 19 nmol/l. Edv ta enineda T4 Bpickovtal ktog
oVTOD TOV EVPOLGS, 1 6AGN NG VaTPLOVYOoL AeoBvpoivng wmopel vo TpocaplooTEL e KOTAAANAES
TPOCAVENGELS £MC 0TOL 0 aoBevig eivat Khvikd gvBupeoedikdg kot 11 T4 opod PpiokeTan evtdg Tov
€0UPOVS AVOPOPAEG.

Ta enineda ™ T4 ot0 TAAGHO UTOPOVV VO ETOVEEETAGTOVY VO ERSOUADEC LETA TNV ALY TNG
docoroyiag, adAd 1 KAk Beltinon eivar e€icov onuavTikoc Tapdyovtag yio Tov kafopiopd g
atopikng docoroyiag kot avtn Ba ypelaotel 4 £wg 8 efoopndades. Otav £xel emrevyBei n PEATIOTN dOOM
VITOKOTAGTACTG, 1| KAMVIKNY Kot Bloyniikn TapakoAovdnon unopel va tpaypotonoteital kdbe 6 - 12
unvec.

9. Odnyieg o ™) coTI] YOp1YNON
Ta diokia pmopovv va dwopebodv oe 2 1 4 ioa puépn yo va eEacpaiotel 1| akpipig docoroyia.
TomoBetiote 10 d10KI0 GE Ui EMIMEDT EMPAVELY, LUE TNV EYKOTN| TPOG TO EMAVA KOL TNV KVPTH

(oTpoyyvAepéV) TAEVPA TTPOC TNV ETLPAVELQ.

Miod: mESTE [E TOVG AVTIYELPEG OGS KOl OTIG V0 TAEVPES TOV S1oKioV.
Téropto: TEGTE e TOV avTiyepd cag otn péor Tov dlokiov.



10. Xpdvor avapoviig
Agv 1oyvet.

11. EIAIKEX XYNOHKEX AIATHPHXHX

Na puAdooetatl o Béon, TV omoia dev PAETOLY Kal dev Tpoceyyilovv Ta ToLdid.

Na pnv pvrhdccetot og Beppokpacia peyoaivtepn tov 30 °C.

Na pn ypnoponoteital avtd 10 KTNVINTPIKO QAPUAKEVTIKO TPOIOV LETE TNV MepOUNvia ANENG OV
avaypaeetal oto Kouti Kot otnv koyéAn petd Exp. H nuepounvio Anéemg cvumintel pe v televtaia
NUEPO TOV GLYKEKPILEVOL UM VAL.

12. Ewwkéc npo@urdierg amoppryng

Ta edppoka dev TPEMEL VO, ATOPPITTOVIOL LECH TOV AVUATMV 1 TOV OIKIOK®OV OTOBANTOV.
XPNOYLOTOMOTE TPOYPALLOTH ETIGTPOPTG POPUAK®OV VIO TNV ATOPPIYN U XPTCILOTOOEVTOV
KTNVIITPIKOV QOPUOKEVTIKOV TPOIOVI®V 1] GAA®V DVAIK®Y TOV TPOEPYOVTAL Omd TN YP1OT) TOVG
GOLPMOVA L€ TIC TOTIKEG AMUITNOELS KO e TuYOV 1oybovTa, eBvikd cvotiuata cvAloyng. Ta pétpa
OUTA OTOGKOTOVY GTNV TPOGTAGIN TOL TEPPAAAOVTOC.

SvpPovievdeite Tov kKTNVIATPO GO 1] TOV QUPLOKOTOLO GOC Y10, TOV TPOTO ATOPPIYNG TOV
YPNOLOTOMNOEVTOV QUPUAKOV.

13. Tagvopunon TOV KITNVWWTPIKOV QUPULUKEVTIKAV TPOIOVTOV

Na yopnyeitatl LOVoV Le KINVIOTPIKT GUVTAYT.

14. ApwOpoi Go€10C KUKLOPOPIOG KOL GVGKEVUGIES

86531/23-9-2021/K-0245901

Meyébn cvuokevaciov:

Xdaptvo kovuti Twv 100 dokiwv (10 xuyéleg Tov 10 diokiov)

Xaptivo kouti tev 250 diokinv (25 koyéreg tov 10 diokinv)

Mmropei va. unv KuKAOPOPOLY OAEG Ol GUGKEVAGIEC.



15. Hpepopnviao televtaiog avade®@pnong Tov QUALOV 00NYIAV YPNONG

Aentopepeic TANPOPOPiES Yia TO €V AOY® KTNVIOTPIKO QUPLOKEVTIKO TPoidv gival dabéoieg ot
Baon dedopévav g EE yia ta ktnviatpikd mtpoiovta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Xtovyeio emkolvoviag

Kdatoyoc g ddetag kukhoopiag:
Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0.
Gliniana 32, 20-616 Lublin, Poland

TMapockevaotic vevbuvoc Yo thv arelevdépmwon TV TaPTIdWV:
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

The Netherlands

GTOLYELD ETIKOWV@VIOG Y10 TNV ava@opd THavoAoYOOUEVOV ovETIODUNTOV EVEPYELDV:
Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0.

Metgiewska 18, 20-234 Lublin, Poland

Tel.: +48 81 445 23 00

E-mail: pharmacovigilance@vet-agro.pl

IMo omoladnmote TANPOPOPio GYETIKA LUE TO TAPOV KTNVIOTPIKO PAPLOKEVTIKO TPOIOV, TOPAKOAEICOE
va argvBouvheite 6TOV TOTIKO AVTITPOGMOTO TOV KATOXOL TNG ASELNG KUKAO(QOPIOG.

17. Alheg minpoopisg

VetV agro)




