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ITAPAPTHMA 1

MEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Thiafeline 2,5 mg diokia emucoAVUpUEVA LE AETTO DUEVIO Y10l YOTES

2. IIOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH

Kda0e diokio mepiéyet:

APUGTIKO GVGTOTIKO:
Oclopaloin 2,5 mg

"Exodoyo:

owoTiki] 60vOgon EKOOY OV Kol ALV
GUGTUTIKAV

IMocotikn cvvBeon av or TAnpoPopies avTEG
gival oNUOVTIKES Y10 TN 66T L0P1}Y1 0] TOV
KTNVWWTPIKOD QUPULIKEVTIKOD TPOIOVTOG

Hvpivag dokiov:

Lactose monohydrate

Povidone

Sodium starch glycolate Type A

Silica, colloidal anhydrous

Magnesium stearate

Hepipinpa:

Hypromellose

Cellulose, microcrystalline

Lactose monohydrate

Macrogol
Titanium dioxide (E171) 0,45 mg
Carmoisine (E122) 0,009 mg

Pol, emkaivppéva pe Aemtod LUEVIO, AUEIKLPTO dloKid, OUETPOL 5,5 mm.

3. KAINIKEX IAHPO®OPIEXZ
3.1 Eion loov

Téec.

3.2 OgpamevTikég gvocitels Yo ka0e gidog {dov

[Na ™ otabepomoinom tov vepBupeoediopod oe YaTeS TPV T YEWPOLPYIKT Bupeoerdektopn.
T ™ poaxpodypovn Bepomeio Tov VIEPOBLPEOEISIGHOD OTIG YATEC.

3.3 Avrtevositeig

No punv ¥pnoIoToLEiTaLl GE YATES TTOL VITOPEPOVY A0 CLGTNUIKES VOGOLS, OTMC NTATOTAOELEC 1

COKYOPMOT StafnTn.




Na pnv ypnoionoteitan 6€ yateg mov peaviCouy GUUTTOUATE AVTOAVOCHOY VOST|LAT®V.

Na pnv ypnoonoteitarl oe {ha Tov epeaviovy datapayic TV ASVKOKLTTAPWOV, OTMG OVIETEPOTEVIN
KoL AEPPOTEViL.

Na pnv ypnowtonoteiton o€ (o e S0TAPayES TOV QUOTETOAM®Y Kot dtatapayEs TENG oipaTog
(1Wwitepa og BpopPfokvtTaponevia).

Na unv ypnowonoteitar o€ €ykvo, 1 OnAalovta {da. Avagepbeite oty Topdypago 3.7.

Na unv ypnoyLonoteital 6€ mePInT®ON VIEPEVAICHNGIOG OTO dPACTIKO GLGTUTIKO 1| O KATO10 EKO0Y L.

3.4 E101kéc mpoetdomonoeLs
Koapia.
3.5 Iowitepeg mPpoPUAGEELS KATA TN Yp1oN

Idwitepeg TpouAGEELS Yo TV ac@ain yprion ota £idn (omv:

Kabmg 1 OstapaldAin pmopei va T1poKaAéGEL GLUTVKV®OGN TOL GilaTog, 0l YoTeS Do Tpémel va £xovv
oLVEXDC TPOGPOGCT) GE TOGIUO VEPOD.

Edv amotteiton d6om peyardtepn tov 10 mg nuepnoiong, to {oa Bo tpénet vo topakoiovbovviol
TPOGEKTIKAL.

H yprion tov ktviaTpikod eopraKeLTIKOD TPOidVTog oe {Ma e veepikn ducAettovpyio Oa Tpémel va
yiveTar amd Tov KTnviatpo ¢’ 6cov Anebei v’ oyn N oxéon opélovc-kivovtvov. Kabmg n Betopaloin
umopel va TpokaAécel peimon Tov pudpod oTEPUUATIKNG O1mON oG, TO amoTéAeso TG Oeponeiag o
{oa pe veppikn avemdpkelo Oo mtpénet elvar VTd 6TEV TOPAKOAOVONGN, KOOMG puropel vo emdevabel
TPovTAPYOVGa VOGOC.

To {®o mpémel vo TapaKoAovBeiTaL AUATOAOYIKE, AdY® TOV KIVOHVOU AEVKOTEVING 1) OLLLOAVTIKNG
ovopiog.

Kabe (o mov Ba gppavicel adiabesio katd ) Oepameio, Wloitepa €6V GLVVTAPYEL TVPETOC, Bl
TPENEL VAL VITOPAAAETAL GE OLULOTOAOYIKT KOl froynuikn eEETaom. Xt 0VdETEPOTEVIKA Do
(ovdetepdpiha <2,5 x 10%/1) Bo mpémet vaL yopnysiton Kot TPOANTTIKY AVTIBIOTIKY KOl VITOGTHPIKTIKY
Oepaneia.

Idwitepeg TpouAd&elg mov wpémet va Aapufdvovior amd To GTOUOo TOL YyOPNYEL TO KTNVINTPLKO
QopuaKeLTIKO TPOldv oe (o

Atopa pe yvootn vrepevaicincio o OstopaloAn TPETEL VO, ATOPEVYOVV TIV EXOPN UE TO KTNVINTPIKO
POPUOKEVTIKO TPOIOV.

Mn yepilecte TO KTNVIATPIKO QUPUAKEVTIKO TPOTIOV, eV €loTE OAAEPYIKOG GE AVTIOVPEOEIDIKA
npoidvta. Mn ondte 1 Opvpparilete Ta diokia. EGv epeaviotodv ahdepyikd COUTTOHOTO, OTWOG
deppotikd eEavOnua, TpHELYLo TOV TPOCHTOV, TOV XEIMMY 1| TOV HOTIOV 1| SUGKOAIN GTNV OVOTVOT], VO
avalntnoete apécms Tpikn Pondeta kot va emideiEete oToV 10TPO TO ECOKAEIGTO PVAAO 0ONYIDV
YPNOEWMS 1] TNV ETIKETO TOV PAPHOKEVTIKOD TPOIOVTOC.

H Bgiapaloin propel va TpoKalEéceL EUETO, EMYACTPIKT SOVOYEPELL, TOVOKEPUAO, TVUPETO, apBparyia,
Kvnouo kot mavkvttaponevia. H Oepaneia eivol copmtopatiky.

Y mepintwon mwov kotd Adbog vrdpéel katdmoon, vo, avalnTioete apécms wTptkn Pondeta kot vo
emdeiEeTe GTOV 10TPO TO ECOKAEITTO PVAAO OOMNYIDV YPNOEWDC 1] TNV ETIKETO TOV PUPLOKEVTIKOD
TPOIOVTOC.

Mnv tpmte, mivete 1| kKomvilete evod yepileote 10 S1oKI0 1 TN YPNOUOTONIEVT GLLLLO.

[TAévete ta yéplo oag Petd ) xpron.

[TAévete ta xépla e VEPO KO GOTOVVL LETA TO XEPIGUO AUpOL YdTag og Bepamneia.

KaBd¢ 1 Bstopaldin givor domtn yio tepatoyévecn 6tov avOpmmo, yovaikeg og yoviun nitkio 1
éykvec Oa Tpémel va eopobv yavtio, otav xeipilovral v Gupo yotog o€ Oepameio.

O1 éykveg yovaikeg Oo Tpémel va popodv YAvTio, KOTA T1 XP1OT] TOV KTNVINTPIKOD (OPUOKEVTIKOD
TPOIOVTOC.

[dwaitepec TPOPLAGEELC Y10 TNV TPOCTAGIO TOV TEPPAAAOVTOC:
Agv 1oyvet.

3.6 AvemOopnta copfavra



Tdtec:

Oyt cuyva ‘Epetoc™

(1 éw¢ 10 Lo / 1.000 vreo Oepameion | Avope&ia®, Meiwuévn 6peén®, Anbapyikotnto®
Gha): Kvnopoc™?, Exdopéc™?-
Hopotetopévn oipoppayio??:
HrotondOsio®, Tctepoc™®

Hoowogiiia®, Asugpoxvttapwon®, Ovdetepomevia’,
Agpopomnevia®, Agvkomevia™®, Akokkiokvttdpmon?,
@poppokvttopomevio®™s, ApolvTiky avorpiod.

Yrdvia AvTimopnvikd avticopeta opov°", Avaypio®™".

(1 €0g 10 Loa / 10.000 vro
Oepaneio {ma):

IToA¥ ordvia Agupodevonddelo™.

(<1 Lwo / 10.000 vrd Bepameio {oha,
GUUTEPIAOUPAVOUEVOV TOV
LELOVOLEVOV OVAPOPDV):

* Amodpdpel péca og 7-45 nuépeg LeTd T drakomn g Oepaneiog pe Oetopalorn.

P SoBapdc. 1o kepdht Kot ToV TpéymAo.

" ¥nueio apoppayikng duibeong.

% [Tov oyetiletar pe nroTomdOEL0.

¢ EAagpa.

" AvocoAoyIKf avemBountr evépyela.

¢ EpgoviCeton 6yl ouyvé ¢ oLATOLOYIKY OVOUOALN KOt GTAVIO, (¢ 0VOGOAOYIKT OVETOVUNTN
gvépyela.

" H Oepamevtikn aymyn o mpénet va dlakomnel apéocwng Kt vo, e&gtacel n mOavoOTTo EVOALUKTIKNG
Oepamneiog petd amd KaTdAANAN TEPI0DO AVAPPOOTG.

"Exovv avaeepBel avemBounta coufdavro Katd to Lakpdypovo EAEYY0 ToV VIEPBVPE0EIdIoUOD. XE
TOALEG TTEPUTTMGELC, TOL CUUTTMOLOTO EIVOL NTTLOL KO TOPOSIKE Kol OV ATOTELOVV AOYO S10KOTNG TNG
Oepaneioc. Ta mo cofapd copntdpata etvar avaotpéyipa otav dtaxomnel n Bepomeio. H poxpdypovn
yopnynon Bstopaloing oe TpKTIKA gpeavilel avénuévo kivduvo veomiaciog Bupeoeldovg, aird dev
VIapyovv dlabéciua dedopéva YiaTig YATes.

H avaeopd avemiBountov coppdviov sivor onpavtikn. Extpénet tn cvveyn mapakorlobonon g
OOPUAELNG EVOG KTIVIOTPIKOV POPUAKEVTIKOD TPoidvTog. Ot ovapopég TPEMEL VO ATOGTEALOVTOL, KATH
TPOTIUNOT HECH KTNVIATPOV, EITE GTOV KATOYO TNG AOEL0G KUKAO(POPING 1) GTOV TOTIKO OVTITPOCOTO
ToV gite otV €Bvikn appddio apyn LECH TOL EBVIKOD GLOTHLATOG OVAPOPAG. AvatpéETe GTO PUAAO
001 YLDV YPNHONC Y10, TO, AVTIGTOLY O GTOLYEID, EXKOVOVING.

3.7 Xpnon kKatd TV KON 61, TN YoAovyia ] THV @oToKix

Kinon kot yorovyio:

A76 T1g epyaotnplakég peréteg og (ma epyaotnpiov (Moeg, emipveg) domictm@bnkay evdeielg
TepaToyEveong kat epPpvotoikotntag g Oetopaloine. H acpdieio Tov KTviaTptkon
(QOPLOKEVTIKOV TPOTOVTOG Oev £xel eAeyyDel KoTd TN dtdpKeln EYKLUOCHVNG Kot YaAovyiag o YATeS.
Noa unv ypnoyLonoteital 6€ yOTeg KaTd T S14pKELN THG KOTIONE 1| TG YaAOVYiag.

3.8 Alinienidopaon pe GAAO QUPUAKEVTIKA TPOIOVTA KoL GAAEG HOPPES AAANAETIOPAONG



Tavtoypovn yopnynon pe eavofopPrtdin Uropel va HEIDMGEL TNV OMOTEAECUATIKOTNTO TNG
Osropaloing.

H Ogioapaloin propel va peidoet tnv nratikn o&gidwon tov PeviipidaloAdv avIImopacITIKOV Kol Vo
aLENCEL TN GLYKEVTPMGT TOVG GTO TAGGHO OTAV YOPTYELTAL TAVTOYPOVAL.

H Bstopaloin sivar avocopuBuiotikni Kot outd mpénel va AapuBavetal vt oy 6tovg epfortacpone.

3.9 Oodoi yopnynong kot 60coroyia
Amo tov 6TdHOTOC XPION.

I'a ) otabepomoinom tov VTePHLPEOEOIGHOD GE YUTES TPV TN XEPOVPYIKT BUPEOEIdEKTOUN KO Yia
™ pokpdypovn Bepameio Tov VITEPOBVPEOEISICUOD OTIG YATEG, 1) APYLKT] TPOTEWVOLEVT OGN givatl 5 mg
nuepnoiog.
Ortav givor duvatov, 1 d6on Ba pémet va popdletal ota 600 kot vo yopnyeitol tpwi-fpadv. Ta
diokio dgv TPEMEL VoL OTLAVE.

Edv, yio Adyovg coppopemong, n pia nuepnota d0om tov 5 mg ivol TpoTiotepn, avto sival
amodeKTO, av Kot Ta dtokio TV 2,5 mg xop1yoOUEVA 600 POPES TNV NUEPA EIVOL TTO OTOTEAEGUATIKA,
Bpayvmpobeopa. Ta diokia T@v 5 mg glvar EioNg KATAAANAQ Y10 YUTEG TOV OTOLTOVY HEYAADTEPT
doon.

pw v évapén g Bepoameiog, kot petd omd 3, 6, 10, 20 efdouddeg kot kabe 3 uveg Bo Tpémet va
YIVETOL TPOGOI0PIGUOG ALATOAOYIK®VY, BlOynUIK®V TapapéTpmv Kot oAkng T4. Xe kabe pétpnon, Oa
TPEMEL VA TPOSUPUOLETOL 1] 0OCT] GOUPMVA LLE TNV OVTATOKPLON.

Ye kGO va 0o TO GLVICTMUEVE, LOGTNLLOTA TAPAKOAOVONGNG, 1 d00T o TPEMEL VO OYKOUETpELTOL
MOTE VO, EYEL OMOTEAEG IO AVOAOYQ e TNV oAk T4 kot v KAvikn avtamdkpion ot Oepaneia.

H mpocappoyn g 66ong Ba mpénet va voAoyiletor og moAhamAidoia twv 2,5 mg e 6TOY0 TN
YOUNAOTEPT duvaTh dOGM.

Edv amatteitan 86om peyorvtepn tov 10 mg nuepnoing, ta {oa Ba tpénel va Taparkorovbodvtot
TPOGEKTIKAL.

H 660m dev mpémel va Eemepva ta 20 mg nuepncimg.

IMa ™ paxpdypovn Bepaneia Tov vrepHupeoeldicpon, n yopnynon eiva dwe Biov.

3.10 ZoprtOpaTe VTEPIOGOA0YINS (KOl KATH TEPITTOGT, RETPA AVTIHETMOTIONS KOL AVTIOOTA)

e SOKUEG avOoyNG O€ VEAPEG VYIELG YATES, TOV TOVG YopMynonke doon Tov 30 mg nuepnocing,
mapoTnpeNOnkay ta €€ng cvuntdpaTo: avopesio, LeTos, AMBaPYOC, KNGOS KOl OLOTOAOYIKEG KOt
Broymuukég dtatapoyés Onme, OVOETEPOTEVIQ, AEUPOTEVIQ, UELOUEVO ETITESD KOAMOV KOl POCPOPOV,
avénuéva eminedo Loyvnoiov Kot KPEQTIVIVIG, Kot ELPAVION AVTITVUPNVIKAV OVTICOUATOV.

21 060n Tev 30 mg KATO1EG YATES ELOAVICAY OULOAVTIKT avalpic Kot coBapn KAVIKY| endeivoo.
Kdamota and avtd ta cuuntdpote speavifoviol Kot o€ YaTeg e vrepBupeoediopd o d6on tv 20 mg
nuepnoing. H vtepdocoroyio umopel va TpokorEécel GOUTTOUATE VTOOVPEOEIDIGUOV. AVTO OUMG dEV
glvar ouvnbec, Kabmg o vroBupeoeldicudc dopbdveTal OO APVNTIKOVG OVTICTUOUIGTIKOVG
unyoaviopove. Avaeepbeite oty moapdypaeo 3.6: AvemBdunta copupdvra.

Edv mpoxdyel viepdocoroyia, oTtapatnote ) Oepaneio kot 0OOTE CUUTTOUATIKT KOL VITOGTNPIKTIKT
Oepaneia.

3.11 Ewkoi nepropiopoi p1)ong Kot £101KEG cuvONKeS ypfionc, copreprrapfavopévov
TEPLOPLOUAV GT1] YP16T UVTIUIKPOPLEKAV KUl UVTITUPUGLTIKAOV KTNVIITPLKOV
QOUPLIKEVTIKOV TPOIOVTOV TPOKELUEVOD VU TEPLOPLOTEL 0 KIVOUVOS avaTTLENS OVTOYMS

Agv 1oyvet.

3.12 Xpdvor avapovig

Agv 1oy0et.

4. OAPMAKOAOI'IKEX IAHPO®OPIEX



4.1 Kmowdég ATCvet: QHO3BBO2.
4.2 ®@oppoxodvvepKn

H Betopaldin Aettovpyei avaotélhovtag tn Prochvieon tomv Bupeoeddv oppovav in vivo. H
TPOTOPYIKY dpdon eivar 1 avasToAn ohHvdeoTg TOL 1wdiov oto £vivpo Bupeoedng vepolelddon, e
OTOTELECLLO VO, ATTOPEVYETAL O 1OOIGUOG TNG Bupeocparpivig kot 1 oOvBeom tng Ts ko Ta.

4.3 @oppoKoKIVTIKY

Amoppoéonon

Metd amd yopNynon amd To GTOU GE VYLELS YATEC, 1| Oe1apaloAn amoppo@aTal TANPMS KOl TAXEMS LE
Brodrabeoipotnta >75%. Opwme, vedpyet peydin dtaxvpovon peta&d tov dtupdpov (dwv.

H peyolvtepn ovykévipmon oto mhdopa gpeavifetor petd amd 0,5 1 dpa (Tmax = 0,69 ®dpeg). H Crax
givar peta&d 1,1 ko 2,7 pg/ml (1,78 pg/ml) kot o ypdvog nuicelag ong 3,3 dpsc.

Koatavoun
Am6 Tov avBpmmo péypt TOVE TOVTIKOVCE, Eival YV®GTO OTL TO QAPLOKO UTOPEL VO SLOTEPAGEL TOV

TAOKOVVTA Kal VO TACEL 6To Bupeoedn adéva Tov eufpvov. Eniong, petapépeton o peydio Pabud
GTO PUNTPIKO YAACL.

O ypdvoc Tapapovig 6to Bupeoeldn adéva vroroyiletal ueyaAdTeEPOS amd aLTOV GTO TAAGLL TOV
aipotoc.

MetafoMopog

O petaporiopdc Ostopalding otic yoteg dev €xetl peletnOei, oAAG 6TOVG TOVTIKOVG 1 OgtapaloAn
petaforileton 6to Bupeoeldn adéva. [epimov to 64% Tng yopnyovuEVNG dOGNS amoPAALETAL LE TA
ovpa ka1 povo to 7,8% amofdAireton pe Ta KOTPava. Avtd Epyetal o€ avtifeon e Tov avBpmmivo
0OpYOVIGHO, 61OV TO NTap Tailel oNUOVTIKO pOAO 610 HeTOPOAIoUO TG BstopaloAng.

5. ®APMAKEYTIKA XTOIXEIA
5.1 Kopieg acopporotnreg
Agv 1oyvet.

5.2 Awpkewa ong

Algpketo {ONG TOV KTVIOTPIKOD PUPHOKEVTIKOD TPOTOVTOS GUUP®VA LLE TN GUCKEVOGIO TMOANCTG:
3 &

5.3 Iowitepeg mpo@uAdEels KaTd ™) @OAAEN TOV TPOidVTOg
Na puidooetar 1 KOYEAN 610 e£MTEPIKO KOVTL Y10 VO TPOGTATEDETOL OO TO PG,
5.4 ®von ka1 6HVOEST TG OGTOLYELDO0VS CVOKEVUGIOG

30 dwokio og yapTIvo Kouti mov mepiéyet 1 @OALo adovpviov/PVC, pe to kdbe pOALo va epi€yet 30
2:)6§g;da o€ YAPTVO KOVTI IOV TTEPLEYEL 2 PUAAN aAovpviov/PVC, pe to kdBe pOALO va mepi€yet 30
?12(8(;3?61({(1 6€ YOPTVO KOVTI TOL TTEPLEYEL 4 PUALN aAovviov/PVC, e to kdbe pOALO va mepiéyet 30
?lSCZ)Kgfc'SKia o€ YAPTVO KOVTI TOL TTEPLEYEL 5 PUALD aAovpviov/PVC, pe to kébe pOALO va mepiéyet 30
dwokia.



300 dwokia ot xapTivo kovti mov mepi€yet 10 puAla aiovpviov/PVC, e to kébe pOALO va mepiéyet 30
doxkia.

Mmropei va. unv KuKAOPOPOUV OAEG Ol GUOKEVAGIEC.

5.5 E1dwkég mpo@uAaEels amdppyng vOg U Y PNGLHOTO0EVTOS KTNVINTPLKOV QUPIUKEVTIKOV
TPOIOVTOG 1] GALOV VAIKAV TOV TPOEPYOVTUL O.TO T1] P61 TOL TPOIOVTOGS, UV VITAPYOVY

Ta eapuoke dev TPETEL VO OTOPPITTOVTOL LEGH TV AVUATOV ) TOV OIKIUK®OV OTOPANTOV.
XPpNOHOTOMOTE TPOYPAULUOTO ETIGTPOPNG GAPUAKMOV Y0 TNV ATOPPIYT] LT YPNOLLOTONOEVT®OV
KTNVILTPIKOV QOPUOKEVTIKOV TPOIOVI®V 1| GAADV DVAIK®Y TOV TPOEPYOVTAL Old TN (PTOT) TOVG
GUUP®VO LE TIG TOTIKEG OMOLTHOELS KOt [LE TUYOV €6VIKA GLGTAUATO GVALOYNC TOV LOYVLOVY Y10l TO.
GYETIKA KTNVITPIKA QOPUOKEVTIKG TPOIOVTAL.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Le Vet. Beheer B.V.

7. APIGMOZXZ(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

67899/18/27-02-2019/K-0199301

8. HMEPOMHNIA IIPQTHX EI'KPIXHX

28/02/2014

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAYX ANAGEQPHXHX THX IEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY IIPOIONTOX

04/2025

10. TAZEINOMHXIH TOQN KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTOQN
Na yoprnyeitor LOVOV Le KTNVIOTPIKT GLVTAYT.

Agntopepeic TAnpopopieg Yo To v Ady® KINVINTPIKO QUPLOKELTIKO TPoldV gival dtabécieg ot Bdon
dedopévarv ¢ EE yuo ta ktnviwatpikd mpoidvta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




