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HNEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Thiamavance 10 mg/ml wécyo SidAvpa yio yarteg

2. MOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNOEXH
Kabe ml nepiéyet:

APUGTIKO CVGTUTIKO:
Thiamazole 10,0 mg

"Exdoya:

IowoTiki] 60vOEGT KOOV KOl GAL®V
CULOTUTIK®V

Glycerol

Sorbitol, liquid (non-crystallising)

Vanillin

Alyég, Axpouo £0¢ VTOKITPIVO, OLLOTOYEVEG O1GALLLA.
3. KAINIKEX IAHPO®OPIEXZ

3.1 Eion {oov

Idreg

3.2  Ogpomevtikég evosiEelg Yo ka0g gidog {®ov

INo ™ otabepomoinom Tov VTEPHLPEOEISIG OV GE YATEG TPV amd YEPOLPYIKN BupeostdekToun.
Mo ™ paxpoypdvia Oepameio Tov vTePHLPEOEISIGLOD GTIG YATEC.

3.3  Avrevositeg

Noa unv ¥pnoUoToLEital Ge YATEG TOV TAGKOLV Atd GLOTNUATIKEG AchEveleg, OO TP®TOTOON NTATIKN
v660 1 caxyap®drn daprn.

Na punv xpnoipomoteital og YaTe TOL ELEAVIOVY CUUTTAONOTA AVTOAVOCNG VOGOU.

Na unv ypnoonoteitoar 6€ (Mo (e SOTOPAYEG TOV AEVKAOV OLLOCQUIPI®MY, OTMG OVOETEPOTEVIN, KOl
Aepponevia.

Na pnv ypnoponoteitor o (Mo pe datapoyés Tov apometariov kot datapayég e méng (Wwitepa
Opopporvtroponevia).

Na pnv ypnoponoteital o€ mepintmon vrepevaictnoiog 6To dPACTIKO GVOTATIKO 1| O KATOl0 EKO0) L.
Na unv ypnowonoteital o€ €ykveg kot OnAalovoeg Onivkég yareg (BA. mapdypapo 3.7).

3.4 E101kéc mpoELdOTONGELS

IIpokewévon vo, evioyvbel n otabeponoinon tov 0cbevovg pe vrepBupeoeidicud, Bo mpémel va
YPNOLLOTOEITAL TO 1510 TPOYPOUUN GITIONG Kol 00G0A0YING KaONUEPIVA.

3.5 Idwitepeg mpopuraters Katd Tn ypion

Idwaitepec TPOPLAGEELS V1oL TNV 0.o@aAn ypron oto. £idn (owv:




Edv amatteitor 06om peyarvtepn and 10 mg v nuépa, ta (oo mpémnel va mapakoiovBovviat 1dlaitepa
TMPOGEKTIKAL.

H ypnomn tov mpoidvtog o€ yateg HE VEQPIK OSVCAEITOVPYID. TPEMEL VO VITOKEITOL GE TPOCEKTIKN
eKTiUN oM Kvdvvou/opérovg amd Tov KTnviatpo. Adyw g enidpacng mov umopei va £xet 1 Oetopaloin
o pelmon tov puBpod orepapaTikg dSmbnong, n enidpacn g Bepaneiag otn veEpikn Aettovpyio Oa
TpéneL va mapoakorovBeitar otevd, kabdg prnopel va enédbet emdeivaon piog vrokeipevng Tabnomng.
Ol OTOAOYIKEG TTOPAUETPOL TPETEL VA TAPAKOAOVOOVVTAL AOY® TOV KIVOOVOL AELKOTEVIOG 1)
OLLLOAVTIKTG OVOLiOLG.

Onowodnmote {do mapovsiioet Eapvikd adiabecio katd ) didpkela g Bepaneing, Wiaitepa edv givar
gUmOPETO, o Tpémel va voPAnOel oe apoinyia Yoo cuvi N apatoAoykd Kot froynuikd éieyyo. Ta
ovdetepomevikd (o (ap1Bpoc ovdetepopihmv <2,5 x 10%/1) mpénet vo avtiuetomilovTal TPOANTTIKA e
Baktnploktéva avTiPloTikd Kot VTOGTNPIKTIKY aymYyY|, €dv xpeldletal, coupova pe v aSloAdynon
0PEALOVC-KIVOHVOL TOV KTNVIATPOL TOV GUVTAYOYPOPEL.

Iopoakarovue avatpé&te oty moapdypapo 3.9 yio odnyieg Tapakorovdnong.

Kobng 1 Ostopaloin pmopel vo mpokaAéoel alplocLUTOKVOOT, Ol YOTEG TPEMEL Vo EXOVV TTAvTOL
npdoPoocn oe TOGIO VEPD.

2116 VEEPOLPEOEISIKEG YOTEG, O YUOTPEVTEPIKES OLUTAPAYES EIVOIL GUYVEG KO EVOEXETAUL VO, ETNPEAGOVY
v gmruyio ™G amd Tov oTOHTOC Bepaneiag.

Idwaitepec Tpo@LAGEELC TOV TTPETel vo Aaufdvoviol amd To GTOLO TOV YOPNYEL TO KTNVITPIKO
QOPUOKEVTIKO TTPOidV o {ma:

Atopa pe yvoot vrepevacnecio (aAiepyio) otn Beropaloin 1 Pavidiivn o tpémel vo amopghyovy
TNV ETOQEN HE TO KTNVINTPIKO QOPUOKEVTIKO TTPoioy. EGv epueaviotodv aliepyikd GUUTTOUOTO, OTMG
deppotikd eEdvinua, oidnuo (TpNREo) ToL TPOGMTOV, TV YEIMDV 1 TOV HATIOV, 1| SVGKOAIN 6TV
avamvon, Ba Tpémel vo avalntnoete auécmg wTpikn Pondeia kat va dei&ete To EOAAO 001 YLDV YPHONG
N TNV €TIKETA GTOV YLOTPO.

H 0Bg1o0paldin pumopei va TpokoAEcEL YOOTPEVTEPIKES SLUTOPAYES, KEQPOAUAYIO (TOVOKEPAAOD), TVUPETO,
oVo oTic apBpdoels, Kvnoud (payovpa) Kot TavkKLTTOPOonEVio (LEIMGT TV KVTTAP®V TOL aipaTog Kot
TOV OUOTETAAIWDV).

To mpoidv umopei emiong va Tpokorécet peBiopd TOL dEPUATOC.

Amo@lyete TN OepUOTIKN KOl GTOUOTIKT EKOECT], CUUTEPILOUPAVOEVIC TNG ETAPNG YEPLOV-GTOUATOG.
Mnv 1pidte, mivete 1| KOTVILETE KOTA TO XEPIGUO TOV TPOIOVTOG 1] TNG YPTCLLOTOUUEVIC ALLLLOV
VYLEWNC.

[MAvete ta yéplo e oamodvL Kot vepd PETE TN YOPTYNON KoL TO XEPIGLO TOV TPOIOVTOG KOl TOV
KaOapIGUO TOV EUETOV 1] TNG GUUOV VYIEWVAS TOV EYOVV ypnotponomoet ta (oo vo Oepameio. [TAvvete
AUEGOG TLYOV OLOPPOEG N TITGIMEG OO TO OEPLLAL.

Metd ) yopnyno”n Tov TPoidvToc, TVYXOV VTOAEIUUATO TPOTOVTOG TOL TOPAUEVOVY GTNV GKPT TNG
SOCOETPIKNG GUPLYYOG TPENEL VO okovTi{ovTal kaAd pe éva yaptopdvtiro. To ypnoponompévo
YOPTOUAVTIAO TPETEL VO OTOPPINTETAL AUES MG,

H ypnowomompévn ouptyya npénet va anobnkeveton poli pe To Tpoidv 6To apykd yapTivo KovuTi.
Mnv a@nvete YEOUEVES GUPLYYEG OLPUAOKTEC.

e mepintwon toyoiag Kotamoons, (Ntote apuécmd 1tptkn cLUPBOVAN Kot dei&te To PUALO 0ONYIDV
YPNONS N TNV ETIKETO GTOV YA TPO.

Av10 10 TPOIdV UmopEl va TPOKOAESEL EPEDIGUO TOV HOTIOV.

Amo@lyete TNV ETOQET E TO PATLO, CUUTEPIAAUPAVOUEVTG TG ETAPTC YEPLOV UE UATL.

Y& mepinton Tuyoiag emaeng He To uaTio, TAVVETE OUECMS TO, LAaTLo LE Kabapo Tpeyovuevo vepo.
Edv avamtuybei epebiopdc, (ntiote wtpiki) GuUPBOLAT.

Kofog 1 Osiopaloin sivor vmomt ©OG TEPATOYOVOS 0VGIN Yo TOV AVOP®TO, 01 YUVOIKES €
OVOTOPOYOYIK NAKio TPETEL VO, GOPOVV U1 SLOTEPATE YAVTLO, P0G YPNONS KOTA TN Kopfynon
TOV TPOTOVTOGS 1] TOV YEIPIGUO TNG GUUOV VYLEWVIG/ERETOV TOV YOTOV V7té Ogpameia.

Eav siote £yxvog, vopilete 1] mpocmabscite va peivete £YKvog, oev Oa Tpémel va yopnyeite To TPoiov
1 va. xEpileoTe TNV APUO VYLEWVIG/ENETO TOV YUTOV VL0 Ogpameia.



Idwaitepeg mPoPLUAGEELC Y10 TNV TPOGTAGIN TOL TEPIPAALOVTOC:
Agv 1oy0eL.

3.6 AvemOvunta coppfdavra

‘Exovv avagpeplel avemBounta coppdavra pHetd amd Hokpoypovio EAEYYX0 TOL VTEPBLPEOEdIGHOD. ZE
TOAAEG TEPUTTMGELS, TO CLUTTAONOTO UTOPEL Vo elvar Nmor Ko TapodtKa Kot vor unv amoteAodv Adyo
Sdwkomng g OBepameing. O1 mo cofopéc emmtdoelg eivar kupiog avacTpéyieg 0tav dlokomel
QOPUOKEVTIKN AY®YT KO, GE VTG TIG TEPITTAOCELS, 1 Oepameia Oa Tpémel vo drokomel apécmg Kot va
e€etaotel N ypnor eVOALOKTIKNG Oepameiog, HETA amd pio. KOTOAANAN TEPi000 AVAPP®ONG.

Idrec:

Oyt cvyva "Enetog!, Avopetia!, EAdewyn opeénc!, Anbopyoc!

(1 ¢ 10 {ma. / 1.000 v Bepancion. | Kvnopog'?, Exdopd!

Coa): [Mopatetapévn opoppayia'4, Tkrepog!*, Hratondfeio!
Hoowvoeiria!, Asppokvttapoon!, Ovdeteponevial,
Agpgonevia!, Asvkonevia! (ma), Akokkiokvtrapotpio!

Opopfokvtraporevia®’, Aywolvtich avorpio

Erdvia Avtimopnvikd aviicopota opod>’
(1 ¢ 10 {ma. / 10.000 o Oepancio | Avaruio’’

{oa):

IToAd omdvia Agpeadevonddeio’’

(<1 {do / 10.000 v7o6 Bepamneia (hoa,
GUUTEPIAAUPOVOLEVOV TOV
LELOVAOUEVOV OVAPOPDV):

'AvTéc o1 mapevépyeleg VIOX®POVV £vTOg 7-45 nuepdv petd ) dtakonn g Oepomeiog pe Ostopaloin.
Z¥oBapéc Kat TG KEQAANG Kol TOL TpayAov.

STOUTTON ALOpPayIKig S1ddeoTc.

“Tovdéeton pe nratonddeia.

3 AVOGOLOYIKY TTOPEVEPYELD.

SEppaviletat omavia og auotoloyikh oveuoio kot 6rdvio m¢ avocorloyikh mapevépyela.

"H Oepancio Oa mpénet vo Stokdmteton apéomns kot va eEetdletan 1 evodlaktiky Oepansio petd and pa
KaTOAANAN TEPI0O0 AVAPPOONC.

H avagopd avembdountov cvuPfaviov sivor onuavtiky. Emtpénel ™ ocvveyn mapoakorlobOnon g
AGPAAELNG EVOG KTNVIATPIKOD QUPUOKEVTIKOD TPOTovToc. Ol avapopég TPEMEL VO ATOGTEALOVTOAL, KOTA
TPOTIUNON HECH KTNVIATPOV, EITE GTOV KATOYO TNG GOEL0G KUKAOPOPING 1] GTOV TOTKO OVIITPOCHOTO
TOV, €ite 6TV €0VIKN 0pprddio. apyn LEG® TOV €BVIKOD GLGTAOTOC aVaPOPAC. Avatpélte emiong oty
TapAypo@o 16 Tov GOALOL 0ONYIDY YPNONG Y10 TA OVTIGTOLYO GTOLYEIN ETKOVMVING.

3.7 Xpnon katd TV KON61, T YoAOVYia 1] TNV ®OTOKIM

Kinon kot yorovyia:

H aopddeia Tov KTMVIaTpiKoh QopROKEVTIKOD TPOTOVTOG dev £)El TEKUNPLBET KaTd TN ddpKelo TNG
KONong Kot g yolovyiag. Na unv ypnoiponoteital o€ £€ykveg 1 Onhalovoeg Onivkég yateg.

Ao epyaotnplokéc ueréteg oe wheg kol emipweg €yovv dwomiotwbel evoesiEelg tepatoyéveonc Kot
guPpvotolikav emdpdocwv g Oetopualoing. Iapakord avatpééte oty mapdypoeo 3.3.




3.8 Aliniemiopaon pe ALY QUPUOKEVTIKA TPOTOVTO KUl AALES HOPPES UAMAETIOPUGCTG

H tovtoypovn Bepoameio pe @arvoPapPirdin evogyetar vo LEIMGEL TV KAVIKN AITOTEAEGLLOTIKOTITO TG
Oe1opaloAng.

H Betapaloin sivorl yvootd 6Tt petdvel v Nrotikn o&eidmon tov amomaposttikdv Beviyudaloins Ko
propel va 00NYNGEL 6€ AVENTELS GTIG GLYKEVIPMGELG TOVG GTO TAAGHA OTAY YOPTYELTOL TAVTOYPOVAL.

H Ogiapaloin eivar avocoppubuctiky, emopévog avtd Ba mpémet va AopuBavetor vadyn kot v
e&étaon TpoypappdTov epBoAacov.

3.9 Odoi yop1ynong kot 60coroyia

Amd o1épaTOG XPTION.
Mnv 10 Yopnyeite oIV TPOPY|, KAONDS 1] ATOTELEGUATIKOTNTA TOL TPOTOVTOG TV YopnyeEitan pue avtdv
TOV TPOTO OV EYEL TEKUNPLOOEL.

I'o ™ otabepomnoinomn tov vEepHLPEEdIGHOD GTN YATO TPV 0T YEPOVPYIKT BVPEOEIdEKTOUN KL Yo,
N pokpoypdvio Bepameio Tov VITEPOVPEOESIGHOD TN YATA, 1| APYIKT GUVIGTOUEVT dOoT €ivat 5 mg
Og1opaloing (0,5 ml Tpoidvtoc) nuepnocing.

H ocvvolwn nuepnota 66om Ba mpémel va dpeitor og 600 pépn Ko va yopnyeiton mpmi kot fpadv.

Mo v akpipr] xoprynon g 406G, YPNCLOTOMGTE T GVPLYYH TOL TEPIAAUPAVETOL GTT) GUCKELAGIA.
H ovpryya givon BaBpovopnpuévn ava 0,5 mg i 1,25 mg éog 10 mg kot epappolel oto @roridoo. Mévo
ot drePabuicelg tov 0,5 mg kot 1,25 mg eivan axpipeic. H axpifeia g d6omg pe ypnon g dafaduiong
tov 0,1 mg dev givar gyyomuévn.

ATOGUPETE TNV AMUITOOUEVT SOOT| KOl YOPNYNOTE TO KTNVINTPIKO QUPUOKEVTIKO TPoiov amevbeing oto
oTOUO TNG YATOC.

O apatoroyikéc, Proynukég mopapetpot kot 1 oAkn T4 opov Ba mpémet va a&loAoyovvton mpv and
v évapén g Oepomeiog kot petd amd 3 efdouddes, 6 fdouddec, 10 efdouddes, 20 eBOoUAdES, Kot
o™ cLVvEYELn KGOe 3 unvec. Te kabéva omd To, TPOTEWVOUEVE LEGOUCTHUATA TapaKoA0ONGNC, 1 060N
TPENEL VO TITAOSOTEITAL AVAAOY L LLE TNV EMLOPOOT) COUP®VA e TNV 0AKN T4 Kol T KAWIKN avTandkpion
ot Oepaneia.

O1 TuTIKES TPOSaPLOYES 60T G TpEneL va yivovtal og dufabpices twv 2,5 mg Oertopaloding (0,25 ml
TPOTOVTOG) Kal 0 6TdY0g TPEMEL va ivon 1 emitevén g YapnAotepns dvvatng 66ong. Xe yateg Tov
AmOITOvV 1010ETEPA LKPEC TPOCAPUOYEC TNG 600G, UTopolV Vo ypnoipomombody dapaduicelg tomv
1,25 mg Bgiapaloing (0,125 ml mpoidvtog).

Edv m ovykévipoon ¢ oAkng T4 pewwbei k4t amd 10 KoTOTEPO OPlO0 TOL UECOOIOCTNHUATOSG
avaQopdg, Kot Wioitepa v 1 yato eneavifel KMVIKG GCOUTTO LT LUTPOYEVODE VTTOBVPEOEISIGUOD (TT.Y.
ABapyo, avopeia, avénomn Papovg ko SepUATOAOYIKA GUUTTOUATO, OTWOS aATeKIN Kot Enpodeppia,
0o pémel va eetaoTel TO EVOEYOUEVO HEI®ONG TG NUEPN GO SOGNG KA/ TNG GLUYVOTNTAS XOPNYNOTS.

Ed&v amartovvron mepiocotepa and 10 mg Betapaloing nuepnoing, to (oo Bo tpénel va
mapokolovdovval e 1dtaitepn Tpocoy.
H yopnyovuevn 660 dev mpénetl va vrepPaivel ta 20 mg OstopualdAng nuepncing.

IMa ™ pokpoypoévia Bepameio Tov vrepBupeoeldicopov, to (o Ba tpémel va Aapfavetl Oepaneia e’ 6pov
Cong.

3.10 ZoprtOpaTe VTEPI0GOA0YINS (KOL KATA TEPITTMGT, PETPU AVTIHETMOTLONG KOL AVTIOOTA)

Y& PEAETEG aVEKTIKOTNTOG OE VEQPEG VYIELG YATES, Tapovsidotnkay to. akdAovba docossuptdpeva
KAMViKG countopeto og 00celg £o¢ 30 mg Osiopalding/looMmuépa: avopeio, éuetog, Andapyoc,
KVNGOUOG KOl OUOTOAOYIKEG Kol Ployniukég oavoUOAEG, OT®MG 0VdETEPOTEVID, AEUPOTEVIM, UEIOUEVO

5



eMimeda KOAMOV Kot MOEOPOL GTOV 0pO, AVENUEVA EMITEN LLOYVIGIOL KO KPEATVIVIG KOt TOpovGio
AVTITUPNVIKOV avTiocoudtov. X d6on 30 mg OsiapaldAng/muépa, OpIoUEVEC YOTEC EUPAVICAV
CUUMTOUOTO OLUOAVTIKAG oavoliog kot cofapng kAwikng emdeivoons. Opiopéva omd ovtd To
CUUTTMUOTO EVOEXETOL EMIOTG VO, ELPOVIOTOVV 0€ VTEPOBVPEOEIdIKES YaTEC TOV AapPdvovy Bepaneia o
dooelg £mg 20 mg BerapaloAng/muépa.

O vrepPolikd vymAéc dooelg oe VIEPBLPEOEIKES YATEG UTOPEL VO 0ONYNOOVY GE GULUTTAOUOTO
voBvpeoedioov. AvTtd gival @oT6G0 amibavo, Kabmg o vToBupeocdiopudg cuvnBS avTETOTICETON
He pnxovicpovs apvnrikng maAivopoung opdong. llapaxorodue avarpééte oty mapdypoeo 3.6:
AvemBbunta coppdvra.

Xe TEPINTMON VIEPSOGOAOYING, LOKOYTE TN Bepameial Kol YOPNYOTE CLUTTOUATIKY KOl VITOCTNPIKTIKN

oy@yn.

3.11 Ewdwoi mepropwopoi yprione kor €0kES ovvOnkeg ypnomng, ovumeprropfovopévev
TEPLOPICUAOV  GTI]  YPNCT  OVTLUKPOPLOKOV KOl  OVIITOPUCITIKOV  KTNVINTPLKOV
POPLUKEVTIKAV TPOTIOVIOV TPOKELUEVOV VO TEPLOPLOTEL 0 KIVOVVOS avATTLENG AvVTOYNS

Agv 1oy0et.

3.12 Xpovor avapovig

Agv 1oy0et.

4. DOAPMAKOAOTI'IKEX ITIAHPO®OPIEXZ
4.1 Kmowiég ATCvet: QHO3BBO2.

4.2 @oppoKodLVVOULKI)

H Oeiapaldin dpa avactéAlovtag ™ ProodvOeon tng Bupeoetdikng opudvng in vivo. H kidplo dpdon
glvar 1 avaosToAn TG oLVOESNG TOL 1WdioL pe To Evivpo Bupeoeldikn vrepolelddon, eumodilovtag 1ot
Vv KatoAvopevn wdimon g Bupesocearpivng kot ™ obvheon twv T3 ko T4.

43 @oppoKoKIVTIKY

Metd amd ToL GTOUATOG YOPNYNON O€ VYLELS Yateg, 1 Oetopalodn amoppo@dtal ToYEMG Kol TANPOG LE
Brodwabecipdmra >75%. Qo1d60, VEAPYEL CNUAVTIKT dlakvpaven petasd tav (dov. H amofoAin tov
oopudrkov amd To TAdoU NG Yatag ivorl Toyeia pe ypdvo nuiceag Cmng 2,6-7,1 odpec. Ta péyiota
enineda oto TAGGHO emTuyydvovtal evtog 1 dpag to péyioto puetd amd yopnynon. H Crax elvan 1,6 £
0,4 pg/ml.

2100¢ emipveg €xel amoderyfel 60Tt 1 OstopaloAn decpuedeTAL EAGYLIOTO OTIG TPMOTEIVEG TOV TAAGHOTOS
(5%). To 40% deopedetar oo gpubpd arpoceaipla. O petaforiopnog g Betapnalding otig yateg dgv
£xet depevvnbei, ®otd60, oTOVG Emipweg N Belapaldin uetaforiletar Tayéwg otov Bupeoedn adéva.
I1epimov 10 64% NG YopMyoLUEVNS OO0 amofdAletar ot 0vpa Kot pdvo to 7,8% amekkpiveral ota
KOmpava. Avto Epyetal o€ avtifeon pe Tov avBpwmo 0Tov To NP ivol oNUOVTIKO Yo TNV HETAPOAIKY
amoddunon g ovciog. O ypdVOg TAPAUOVAG TOV Qapudkov otov Bupeosidon adéva Oswpeiton
HEYaADTEPOC 0td O,TL GTO TAGCLLA.

I"a tov avBpomo Kot Tovg emipLEG, Etval Yv@GTO OTL TO PAPUAKO UTOPEl Vo SOTEPAGEL TOV TAOKOVVTOL
Kol va 6uykevTpwbel otov Bupeoetldn adéva tov epPpvov. Yradpyetl eniong vynid T0606TO HUETAPOPAS
GTO UNTPIKO YAAOL.

5. ®APMAKEYTIKA XTOIXEIA
5.1 Kopieg aocvppatoTnTeg

AOY® EMAEYNC PEAETOV AGVUPATOTNTOS, TO TOPOV KTNVIATPIKO QOPUAKEVTIKO TPOidV OV TPEMEL Val
OVOLELYVOETOL PE BALN KTNVIOTPIKE QOPLLOKEVTIKA TPOTOVTAL.



5.2 Awpkera Comg

Audpxela {ong Tov KTNVINTPIKOD (OPLOKEVTIKOD TPOIOVTOS GUUPMOVA LLE TI GUCKELOGIN TOANCNG: 2
£m.
Augpxeta {ong petd 1o TP@TO Avorypa TG OTOEIMO0VS GLGKELATTNG: 3 UNVES.

5.3 Iowitepeg mpo@urdcers katd T @OLaEN TOV TPOIOVTOG

Noa puAAcoETOL GTOV APYIKO TEPLEKTT Y10 VO TPOGTATEVETAL OO TO POC.
To @appakevTiKd 0LTO TPOIOV dev amartel WwitepeC cLVONKeg Beppokpaciog Yo T POAAER TOV.

5.4 ®von kKo 6OVOEST] TNG GTOLYELDOOVS CVGKEVUGINGS

30 ml tomov I véAvo PLOAIS10 aTd KEYPLUTAPL PE AEVKO TPOCUPUOYEN GUPLYYOS OO TOAVTPOTVLAEVIO
N LDPE kot Aevkd modpo morvmpomvieviov ac@arég yuo modd pe Pdotd kieioywo HDPE. To
KTNVIOTPIKO POPUOKEVTIKO TPOIOV mapEyetal He dopovy cvptyya molvmpomvAieviov tov 1,0 ml pe
éuporo HDPE ywo yopnynon omd to otoue, Pabpovounuévn avé 0,5 mg i 1,25 mg éog 10 mg
BeropaloAng.

Méyebn cvokevaciog:

Xaptwvo kouti pe 1 @oAido tov 30 ml kot 1 ovpryye yio yoprynon omd 1o otéua tov 1,0 ml,
BaBpovounuévn avé 0,5 mg.

Xaptwvo kouti pe 1 @oAido towv 30 ml kot 1 ovpryye yio yoprynon omd 1o otoua tov 1,0 ml,
Babuovoumuévn avé 1,25 mg.

Mmropei va pnv KuKAOPOpOUV OLEG 0L GUGKEVAGIES.

5.5 Ewwkég mpo@uragels amdppyng vog un yPGLHOToI0EVTOg KTVIOTPIKOD QUPUOEKEVTIKOD
TPOIOVTOG 1] GAAOV VAIKOV TTOV TPOEPYOVTUL AT T1) YP1)C1] TOVL TPOIOGVTOGS, AV VITAPYOVV

Ta edppaxoe dev TPENEL VoL OTOPPITTOVTOL HECH TV ADUATOV 1) TOV OIKLUKOV OTOPANTOV.
XpNGUOTOGTE TPOYPAUUNTO ETOTPOPNG QUPUAK®V YloL TNV amdOppyn Un xpnoipomombéviov
KTNVIOTPIK®OV POPUUKEVTIKOV TPOIOVIOV 1 GAAWDV VAIKGOV OV TPOEPYOVTOL OO T YPNON TOLG
CUUPMOVO, E TIG TOTIKEG OMALTNOELS Kol UE TVYXOV €0VIKG GLGTALOTO GLAAOYNC TTOL 1GYXVOVV Y TO
GYETIKA KTNVINTPIKE QAPUOKEVTIKA TPOTOVTOL.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Virbac

7. APIOMOZ(0OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

Kompog: CY01011V

8. HMEPOMHNIA IIPQTHX EI'KPIXHX

Huepounvia Ing éyxpiong:
Konpog: TBC

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAYX ANAGEQPHXHYX THX IEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



10. TAZEINOMHXIH TOQN KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN
Noa yopnyeitor pévov pe KTNviaTpikn GuvToy.

Aentopepeic TANPoQOPiEg Y10 TO €V AOY® KTNVIATPIKO QOPLOKEVTIKO Tpoidv givor dabéoiueg otn Bdon
dedopévav g EE yuo to ktnviatpikd mpoidvta (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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EINIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX



A. ENIZHMANXZH
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IHAHPO®OPIEX ITOY IPEITEI NA ANAI'PA®ONTAI XTHN EZEQTEPIKH XYXKEYAXIA

30ml Xaptivo Kovti

‘ 1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Thiamavance 10 mg/ml wéco didAvpa yia ydreg

‘ 2. YXYNOEXH XE APAXTIKH(EYX) OYXIA(EX)

Kabe ml nepiéyet:
Thiamazole 10,0 mg

|3.  IYZKEYAZXIA

30 ml

| 4. EIAOX(H) ZQOY(QN)

Idteg

| 5. ENAEIZEEIZ

‘ 6. OAOI XOPHI'HXHX

Ao otopaTOC YpNoT

| 7. XPONOI ANAMONHE

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEZHX

Exp. {uw/eeee}
Metd to mpdTo dvorypa, ¥pron eviog 3 unvav.
Metd to mpadTo dvorypa, yprion €0 ...

‘ 9. EIAIKEX XYNOHKEX AIATHPHXHX

Noa euAACcCETAL GTOV OPYIKO TEPLEKTT] Y10 VO TPOGTATEVETAL OO TO POC.

‘ 10. OI AEZEIX «AITABAXTE TO ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX ITPIN AIIO TH XPHXH»

AwPaote 10 QUALO 0dNYIOV XPNOTG TPV 0T TN XPTOT).

‘ 11. OI AEZEIX «AIIOKAEIXTIKA I'TA KTHNIATPIKH XPHXH»

ATOKAEIGTIKA Y10 KTNVIOTPIKT XP1ON.

12. OI AEZEIX «<NA ®YAAXXETAI XE GEXH, THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI AEN
HPOXEITIZOYN TA ITAIAIA»

Na euidcoetal o€ 0éom, v onoia dev PAETOLY Ko dev Tpooeyyilovy Ta Taidid.
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‘ 13. ONOMA TOY KATOXOY THX AAETAY KYKAO®OPIAX

Virbac

‘ 14. APIOMOI AAEIAY KYKAO®OPIAX

Kompog: CY01011V

‘ 15. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot {ap1Bpuog}
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX [TIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

30ml Etikéta

‘ 1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Thiamavance 10 mg/ml wéco didAvpa yia ydreg

‘ 2. IHOXOTIKA XTOIXEIA TQN APAXTIKQN OYXIQN

Thiamazole 10 mg/ml

| 3. APIOMOX IAPTIAAY

Lot {ap1Buog}

‘ 4. HMEPOMHNIA AHEZHX

Exp. {nweeee}
Metd 10 TPp®TO dvorypa, ¥pron eviog 3 unvaov.
Metd 10 Tp®OTO Avoryua, xpnon £ug ....
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B.  ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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OYAAO OAHI'IQN XPHXHX

1. Ovopooio TOV KTNVIHTPLKOD QOPUUKEVTIKOD TPOIOVTOG
Thiamavance 10 mg/ml wéco didAvpa yia ydreg

2. Xovleon

Kabe ml nepiéyet:

ApPUGTIKO GVGTUTIKO:
Thiamazole 10,0 mg

Awyéc, dypopo £m¢ VIToKiTpvo, OLO0YEVES O1GALLLA.
3. Eion {oov

Idreg

4. OepoamevTiKég gvosilelg

INo ™ otabepomoinomn Tov VTEPHLPEOEISIGOD GE YATEG TPV amd YEPOLPYIKN BupeostdekToun.
Mo ™ paxpoypdvia Oepameio Tov VIEPHLPEOEISIGLOD GTIG YATEC.

5. Avtevoeiteig

Noa unv ¥pnoHomoLeital Ge YATEG TOV TAGYOLV GO GLGTNUATIKEG AcBEVELES, OTMG TP®TOTAON NTATIKN
v660 1 caxyap®drn daprn.

Na unv xpnoipomoleital 6e YATeS TOL ELEAVIOVY GUUTTAONOTA AVTOAVOCNG VOGOU.

Noa unv ypnouonoteitoar o€ (Mo (e SOTOPAYEG TOV AEVKAOV OLLOCQUIPI®MY, OTMG OVOETEPOTEVIN, KOl
Aepponevia.

Na pnv ypnoponoteitor oe (oo e SaTapoyEg TV apometaliov Kot dtatapayég g Téng (Wwitepa
Opoupoxvtraponevia).

Na pnv ypnowonoteital o€ mepintmon vrepevaictnoiag 6To dPACTIKO GVOTATIKO 1| O KATOlo £KO0) L.
Na unv ypnowyomoteiton og £ykveg Kot Onidlovoeg Oniuiég yateg (PA. mapdypapo ‘Eykvpocvvn kot
yolovyia’).

6. Ewwég mpogrdomomosig
Ewikéc mposdomoncelc:

IIpokeywévov va evioyvbei n otabepormoinon tov acbevovg pe vrepBvpeoediopnd, Ba mpémer va
YPMNOLOTOEITAL TO 1d10 TPOYpApL GiTioNg Kol docoAoying Kabnuepva.

ISwaitepec TPoELAGEELS Y10 TNV 0oQaAN ¥priom oTa £idn (dwv:

Ed&v amotteiton d6om peyarvtepn amd 10 mg v nuépa, ta (oo tpénet va topakolovbovvtal diaitepa
TPOGEKTIKAL.

H ypnon tov mpoidvtog o€ yateg |e VEPPIKY SVCAEITOVPYIOD. TPEMEL VO VITOKEITOL GE TPOCEKTIKN
eKTiUN oM KvdHvVou/0péAovg amd Tov KTnviatpo. Adyw g enidpacng mov pumopei va €xet 1 Oetopaloin
o™ peimon tov puOpod orepauaTikng dSmMdnong, N enidpacn g Oepaneiag ot ve@pikn Asttovpyia Oa
TpEREL va, TopoKolovdeitan otevd, kabhc puropel va, eméldel emdeivoon piag vToKeipevng TabnonG.
Ol O TOAOYIKEG TTOPAUETPOL TPEMEL VA TAPAKOAOVOOHVTAL AOY® TOV KIVOUVOL AELKOTEVIOG 1)
OLLLOAVTIKNG OVOULOG.

Onowodnmote (®o mapovsidoet Eapvikd adiabeoio katd tn didpkela g Oepameiag, Wiaitepa edv gival
gumopeto, Bo mpénel va voPAnOel oe apoinyio yloo cuviOn apatoAoykd Kot froynuikd Exeyyo. Ta
ovdetepomevikd {da (ap1Bpodc ovdetepdphmv <2,5 x 10%/1) mpénet va avTiueTOmi{ovTol TPOANTTIKA |E
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Baxtnproktova avtiPloTikd Kot DVTOGTNPIKTIKN oy®y"], €AV ypeldleTol, cOUP®VA PE TNV 0ELOAOYNoN
0PEAOVG-KIVOUVOL TOV KTNVIATPOL TOV GLUVTUYOYPOQEL.

[opoakariovue avatpééte oty Topaypapo ‘Aocoroyia yio kaOe gidog, TpOTOG KoL 0d0i yoprynong’
Yl 00Myieg TopakoAoVONONC.

Kobng n Ostopaloin pmopel vo mpokaAéoel alplocLUTOKVOOT), Ol YOTEG TPEMEL Vo EXOVV TTAvVTOL
npdoPoocn oe TOGIUO VEPD.

2115 VIEPBLPEOEISIKEG YUTEG, O YOOTPEVTEPIKES OLOTAPAYES EIVOL CLYVEG KOl EVOEXETAL VOL ETNPEACOVY
v gmrvyio ™G amd Tov otopaTog Bepaneiog.

ISwaitepec Tpo@LAGEEIC OV Tpémet va AapPdvovtal omd To dTopo Tov YopNYEl TO KINVIATPIKO
QOPUOKEVTIKO TTPOidV o8 da:

Atopa pe yvoot vrepevacnecia (aAiepyio) ot OetopaloAin 1 ) PavidAdivn Ba mpémel va omopebyovy
TNV ENOQEN HE TO KTNVINTPIKO QOPUOKEVTIKO TTPoioy. Edv epeaviotodv aliepyikd GUURTOUOTO, OTMG
deppotikd Edvinua, oidnua (TpNREo) TOL TPOGMTOV, TV YEIADV 1 TOV HATIOV, 1| SUGKOAIN GTNV
avamvon, Ba pémetl va avalntinoete apéomg Tpikn Pondeta kot va deiEete To POAAO 0O YLDV YPHIoNGS
N TNV ETIKETA GTOV YLUTPO.

H Bg1opaloAn pmopet vo TpoKaAEGEL YOGTPEVTEPIKES OLATAPAYES, KEPAAAAYIO (TOVOKEPAAD), TVPETO,
oVo oTic apBpdoels, Kvnoud (payovpa) Kot TavkKLTToPonEVio (LEIMGT TV KVTTAP®V TOL aipaTog Kot
TOV OLUOTETAAIWDV).

To mpoidv umopei emiong va Tpokorécel peBIGUO TOV SEPLATOC.

Amo@lyeTe TN OEPUATIKT KO GTOUOTIKY EKOECT], CUUTEPIAUUPAVOUEVIC TNG ETOPNG YEPLOV-GTOUATOG.
Mnyv 1pidte, mivete 1 KOTviLETE KATA TO YEPIGUO TOL TPOTOVTOC 1} TNG XPNOHOTOMUEVNG GLLLLLOV
VYLEWNC.

[MAvete ta ¥éplo pe oamovVL Kot vepd PETE TN YOPTYNON KoL TO XEPIGLO TOV TPOIOVTOG KOl TOV
KaBapIGUO TOV EUETOV 1] TNG GUUOV VYIEWVNAG TOV EYOVV ypnotponomoet ta {oa vo Oepameio. [TAvvete
APEGOG TUYOV O1OPPOEG N TITGIMEG OO TO OEPLLOL.

Metd ™ Yop1ynom tov mpoidvtog, TuYOV VIOAEIUUOTO TPOIOVTOG TOL TAPAUEVOLV GTNV AKPN TNG
SOCOETPIKNG GVPLYYOS TPENEL VO okovTtifovTal kald pe éva yaptopdvtiro. To ypnoponomuévo
YOPTOUAVTIAO TPETEL VO OMOPPINTETAL AUESOG.

H ypnowomompévn oupryya npénet va anobnkeveton poli pe To Tpoidv 6To apykd yapTivo KouTi.
Mnv apfveTe YEUOUEVES GUPTYYES OLPVAOKTEG.

Xe mepinton Tuyoing KoTaroons, {ntiote apuécms 1otptk] cupPovin Kot dei&te To eUALO 0dNYIDV
YPNONS N TNV ETIKETO GTOV YA TPO.

Av106 10 TPOIOV UTOPEL VO TPOKOUAESEL EPEDIGUO TOV HOTIOV.

Amo@lyete TNV €TOQT e TA PATLO, CUUTEPIAAUPAVOUEVTG TG ETAPNG XEPLOV e UATL.

Y& mepinTon Tuyoing ETaQng e To UATIO, TAVVETE OUECMG TO, LATIO UE Kabapo TpEyovUEVo vePO.

Edv avomtuybei epebioudc, (ntote otpiki cuUBOvAT.

Kofog n Osiopaloin sivor vmomtn ©¢ TEPATOYOVOS 0VGIM Y10 TOV GvOp®TO, 01 YUvVaikeS o€
OVOTOPUYOYIKY] NAKio TPETEL VA POPOVV U1 SLUTEPOTA YAVTIO MOS YPNONS KATA TN OPNYNON
TOV TPOIOVTOG 1] TOV YEPIGUO TNG GUUOV VYLEWVIG/ERETOV TOV YOTOV V70 Ogpameia.

Eav giote £ykvog, vopilete | poomadeite vo peivete £ykvog, ogv 0o Tpémel va yopnyeite To mpoiov
1 va xeipileote TV dppo vyievic/épeTo TV yat@v vrd Oepomeio.

Eyxvpocvvn kot yodovyia:

H aopddeio Tov KTvIaTpiKod QOPUOKEVTIKOD TPOTOVTOG dev €xel Tekunprobel Katd ) dudpkela g
KONONG Kot TNG YOAOLYIOG.

Na unv ypnoponoteital o€ £ykveg 1 Inhalovoeg OnAvkég yatec.

Ao epyaotnplokéc peAéTeg oe pPOEC Ko emipweg £yovv dwomiotwbel evdeifelg Tepatoyéveong Kot
euPpvotolikdv emdpdoewv g Oeopaloinc.  ITlapaxorodpe ovarpééte oty mapdypoapo
‘Avtevoeitelc’.

AlMnAenidpaon pe GAAL QOPUOKEVTIKA TPOTOVTA Kol AAAEG HOPOEG OAANAETIdpaoNC:
H towtoypovn Bepoameion pe @arvoPapPredin evosyetan va, LEIMCEL TNV KAVIKT OTOTEAEGLOTIKOTITO, TG
Os1opaloAngc.
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H Bsropaldin etvatl yvooto 6Tt petdvel Ty Nratiky o&eidmon tov amorapacttikdv Beviyudaloing Ko
Umopel va 001N YNOEL 6€ AVENGELS OTIC GVYKEVTIPMGELS TOVG GTO TAAGHLO 0TV YOPNYELTOL TAVTOHYPOVAL.

H Ogiapaldin eivar avocoppubuiotiky, eropuévmg autd Ba tpémel va AauPavetal vaoyn katd tnv
e&étaon TpoypaUIATOV EUBOAAGHOD.

Yrepdocoroyia:
Y& PEAETEG AVEKTIKOTNTOG GE VEQPEG VYIELS YATES, TTopovsldotnkay to. akdAovba docossuptdueva

KAvikd ocvprntopota oe 06celg €og 30 mg Bswapalding/Coompuépa: avopeéia, éuetog, AnBapyog,
KVNOUOG KOl OUOTOAOYIKES Kot Ploynpukés avopores, OnTmg ovdeteponevio, AEUQOTEVIL, UEWOUEVO
enimeda KOOV KOl POGPOPOV GTOV 0p0O, AVENUEVO EMIMESO LLOYVNGIOV KOl KPEOTIVIVIG KO TALPOLGiaL
AVTITUPNVIKOV avTIoOUdTov. Xe d6on 30 mg OsiapaloAng/muépa, OpIoUEVEC YOTEC EUPAVICOV
CUUMTOUOTE OLUOAVLTIKNAG avoiog Kot cofapng kAwikng emdeivoong. Opiopéva and avtd to
CUUTTMUOTO EVOEXETOL EMIONG VO, ELPOVIOTOVV 0€ VTEPOBVPEOEdIKES YaTEC TOV AapPdvovy Bepaneia o
dooelg £mg 20 mg BetapaldAng/nuépa.

O vrepPolikd vymAéc dooelg oe VIEPBLPEOEIKES YATEG UTOPEL VO 0ONYNOOVY GE GUUTTAOUOTO
vroBupeoeldioov. Avtd eivar motdco anibavo, kabmg o vrobupeoeidionds cuvBwg avtpeTemileTon
HE  UNYOVIGHOVC apvnTikig moAivopoung opdonc. Ilapoakorovpe avotpéte otV mopdypago
‘AvemBounta copfava’.

e TEPIMTMON VIEPSOGOAOYING, dlakOYTE TN Bgpameio Kot yOpNYNOTE CLUTTOHOTIKY KOl VITOGTNPIKTIKY

oywyn.

Kopiec acvpfatdmreg:
Aoy EAletymg HEAETOV acLUPATOTNTOG, TO TAPOV KINVITPIKO POPUUKEVTIKO TPOIOV eV TPENEL VO,
AVOUELYVOETOL E GAA KTNVIOTPIKE POPUAKEVTIKA TPOTOVTA.

Ewwol mepropiouot ypnong kot edikéc cuvinkeg ypnone:
Agv 1oy0et.

7/ AvemO@ovpnrto coppavra

‘Exovv avagpepOel avembounto coppdavra pHetd amd pokpoypovio EAeYy0 Tov vrepbupeoctdioon. e
TOAAEG TTEPUTTMGELS, TO CUUTTAOMOTO UTOPEL Vo Elvar A0l KO TOPOSIKAE KOt VO, NV amoTeAovV AdYo
dwaxomng g Oepameiag. Or mo cofapés emmntdoelg elvar KLPIOG avVOoTPEYLUEG OTAV OUKOTEL M
QOPUOKEVTIKN AY®YT KO, GE VTG TIG TEPITTAOOELS, 1) Oepameia Oo Tpémel vo dlakomel auécm Kot va
eEetaotel N xpnor evarlokTikng Oepaneiog, PHeETd amd o KATIAANAN TEPiodo avappmoNG.

Idrec:

Oyt cvyva "Epetog!, Avopetia!, EAewyn opeénc!, Andapyoc!

(1 ¢ 10 {ma. / 1.000 v Bepancio. | Kvnopog'?, Exdopd'

Cdar): [Mopatetopévn apoppayio'>4, Tktepog!t, HrotondOeio!
Hoocwvoeida!, Acppoxvttapoon’, Ovdeteponevial,
Agpgomnevia!, Agvkonevia! (ma), Axokklokvtropatpio!

Opopfokvttaporevia®’, Aypolvtiky avarpio

Zrdvia Avtimopnvikd avticdpota opod>’
(1 éw¢ 10 {ma. / 10.000 vo Oepomeion | Avoupia™’

{oa):

IToAb omdvio Agpoadevonafein®’

(<1 {do / 10.000 v7o6 Bepamneia (ha,
GUUTEPTAAUPAVOUEV®V TOV
HELOVAOUEVOV OVOPOPDV):

'Avtéc o1 mapevépyeleg VIOYWPOVV £vTOg 7-45 uepdv petd ) dtakonn g Oepomeiag pe Ostopaloin.
Z¥oBapéc Kat TG KEQAANG Kol TOL TpayfAov.
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STOuUTTOW aLoppayIkig S1ddsomc.

4Tovdéeton pe nratonddeia.

3 AVOGOLOYIKY TTAPEVEPYELO.

SEppaviletat omavia og auotoloyikn oveouodio kot 6rdvio o¢ avocorloyikh mapevépyela.

"H Oepancio Oa mpénet vo Stokdntetan apéons kot va eEetdleton 1 evodlaktiky Oepansio petd and pa
KATOAANAN TEPI000 AVAPPOONC.

H avagopd avemBountov coppdviov eivar onuavtikny. Emtpénel ™ ovveyn mopakoiovdnon g
acPaAelng evog Tpoidvtoc. Edv mapatnprioete onoladmote avemBountr eVEPYEL, KOO KOl OV OEV
AVOQPEPETAL GTO ECMKAEITTO PUAAO 0OMNYIDV YPNONG 1 AUPIBAALETE Y10, TV OTOTEAEGLOTIKOTITO, TOV
Qopudrov, mopokaAeichs vo emikotvovioete, Kotapyas, Le Tov kKTnviotpd coc. Mmopeite emiong va
AVOQEPETE OTOLAONTOTE AvEMBVUNTA GLUPAVTA GTOV KATOYO TNG GdEng KukAoPopiag 1| 6TOV TOTKO
AVTITPOGMOTO TOL KATOYOV TNG GOE0G KVKAOPOPING YPNCULOTOIDVTOS T0 GTOLElN EMKOW®MVING GTO
TEAOG AV TOV TOV PVALOL 0ONYUDV YPNONG, N LECH TOL EOVIKOD GG GLGTNOTOS AVAPOPAS:

GR:

EBvikdg Opyaviopog @apudxmv

Meocoyeiov 284

GR-15562 Xolapyog, Adnva

TnA: +30 21 32040213

e-mail: vetpharmacovigilance@eof.gr

Iototomog: http://www.eof.gr

CY:

Kmmvwatpikég Ynnpeoieg

1417, Asvkowoia, Kbnpog
http://www.moa.gov.cy/moa/vs/vs.nsf

8. Aocoroyia yia kKGOg gidog, TpOmOS KAl 0001 YOp1YNONS

Ao otOUATOC YpNOT).
Mnv 10 Yopnyeite oTNV TPOPY|, KAONDS 1 ATOTELEGUATIKOTITA TOL TPOTIOVTOG TV YOpTYEiTAL LE QLTOV
ToV TPOTO dgv Exel TEKUNPLOOEL.

"o ™ otabepomnoinomn tov vepHupeoeldIood 6T YaTA TPV amd YEPOVPYIKT BupeoetdeKToun Kot Yo
T pokpoypdvio Bepaneio Tov VIEPOLPEOEOIGHOD GTN YATA, 1] OPYIKT CUVIGTOUEVT dOoT givat 5 mg
Og1opaloAng (0,5 ml Tpoidvtoc) nuepnoing.

H cvvoiun nuepniota 86om Oa wpémel va dwopeital o dOO PEPT Kot vo, yopnyeitarl Tpmi kot Bpddv. [N
v evioyvon ¢ otabepomoinong tov vrepbupeocidikoy acbevn, B0 mpémel vo ypnouonoleitol
KoONUEPIVA TO 1010 JOGOLOYIKO GYNUA GE GYECT LE TN GLTIoN.

TMa v akpipn yopnynon g 600mg, YPNOUYLOTOCTE T GUPLYYO TOV TEPIAUUPAVETOL GTN CLGKEVAGIO.
H ovpryya eivan Babpovopnuévn ava 0,5 mg i 1,25 mg éwg 10 mg kot epapuolel 6to erorido.

Movo ot defobuicelg Tov 0,5 mg kot 1,25 mg eivar axpipeic. H axpifeio tng 660ng pe ypnomn e
dwfadong tov 0,1 mg dev givar gyyonuévn.

AmocUpeTE TNV AMOITOOUEVT SOOT| KOl YOPNYNOTE TO KINVINTPIKO PUPHOKEVLTIKO TPoidv anevbeing oto
otoUHa NG YTOC.

Hpdobetec mAnpoopies yio Tov Bepdmovta KTNvioTpo:

O apatoroykés, Proynuikég mapdpetpot kot oAk T4 opod Oa mpémetl va a&loAoyodviat mTpv amod
v évapén g Bepomeiog kot petd amd 3 efdopddeg, 6 fdouddeg, 10 efdopddeg, 20 efoopnddeg, Kot
o™ cvvéyEln kGOe 3 unvec. Te kabéva omd To, TPOTEWVOUEVH LEGOJUCTHUATA TOpaKoA0VONGNC, 1 060

18


http://www.eof.gr/

TPEMEL VO, TITAOSOTEITAL avEAOY. e TNV EMLOPOCT) GOUP®VA JLE TNV OAKT T4 Kot T KAMVIKN ovTaTOKpIon
o1 Oepoameia.

O1 TuTIKEG TPOGOPUOYES OGN C TPETEL va YivovTol o€ dtafabuicelc towv 2,5 mg Oetapaloing (0,25 ml
TPOIOVTOG) Kol 0 6TdY0g TPEMeL va glvor 1 emitevén g YapnAotepns dvvatng 60onG. Xe yateg Tov
amoTovV WHTEPE HKPES TPOGAPHOYES TG 000G, Umopolv va ypnoipomombodv dafabuicelg tov
1,25 mg Beropaloing (0,125 ml npoidvtoc). Edv n ovykévipwon g oAkng T4 peiwbel kdtw and to
KATOTEPO OPLO TOL LEGOSIACTNLOTOS avaPopds, Kot wwitepa edv 1 yéto epeavifel KAWiKA
CLUTTOUOTE TPOYEVODG vLmoBupeoedicpoy (m.y. AnbBapyo, avopelio, avénom Pdapovg Kovy
OEPLOTOAOYIKA CUUTTOUOTO, OTTMG OAOTEKIN Kot Enpodepuia, Bo mpénel va eEeTaoTel TO EVOEYOUEVO
HelooNg TG NUEPTOLOG SO6MG KaVT TG SLXVOTNTAG XOPTYNONG.

Edv amartovvron mepiocotepa amd 10 mg eiapalding/muépa, o (oo Bo mpémet va
mapoKolovbovval pe 1dtaitepn Tpocoy.

H yopnyovuevn 86omn dev npénel va vepPaivet ta 20 mg OeropaloAng/muépa.

I ™ pakpoypdvia Bepameio Tov vepBupeoeldic o, To (o Ba mpénel va AauPdvel Oepomeio €@’ dpov
Coig.

9. Odonyieg Yo T ot Lopiynon

AxoiovBnote Tig 0dnyieg SocoloYiog, TO YPOVOSIAYPUULO TV EMCKEYEDY TAPOKOAOLONGONG, KoL T
duapkela tng Bepamneiog mov cupPovAevel o KTVINTPOC,.

10. Xpévor avapoviig

11. EIAIKEX XYNOHKEX ATATHPHXHX

Na purdcoetal o€ 0éom, TV onoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovy Ta Tondid.

Noa eUAACCETAL GTOV OPYIKO TEPLEKTT Y10 VO, TPOGTATEVETAL OTTO TO PMOC.

To eappokevTikd ovtd TPOidv dev amartel Wwitepec cuvOnkeg Beppokpaciog yio T GOAAEN TOV.

Na pn ypnoyomoteitoar ovtd TO KINVINTPIKO PAPUOKEVLTIKO TPOIOV HeTd TV nuepounvia ANEng mov
avaypaeetal oto kouti kot v tkéto, petd Exp. H nuepounvia Aéng cvumintel pe v tekevtaio
NUEPO TOV GLYKEKPUEVOL LN VAL.

Augpxeta {ong pLetd 1o TpMTO Gvorypa TOV AUEGOVL TEPLEKTN: 3 UNVEG.

12. Ewwkég mpo@urdiers amoppryng
Ta eapuaxo dev TPETEL VO OTOPPITTOVTOL HECH TOV ADUATOV 1) TOV OIKIUK®V OTOPANTOV.

XpNCIUOTOGTE TPOYPAUUNTO ETOTPOPNG QUPUAK®V Yol TNV amdOppyn Un xpnoipuomombéviov
KINVIOTPIKOV QOPUAKEVTIKOV TPOTOVTOV 1 GAAWDV VAIKGOV TOV TPOEPYOVIOL amd Tr YPNON TOLG
GOV, [LE TIG TOTIKES AOTNOELG KOl LE TUYOV 1oybovTa e8vikd cuoThiuata cuAroyne. Ta pétpa avtd
ATOGKOTOVV GTNV TPOGTAGI0 TOL TEPPAAAOVTOC.

YvpPovievbeite tov KTVioTpd GOC N TOV QOPUOKOTOL0 GOGC YL TOV TPOTO OTOPPYNG TOV
YPTOILOTONOEVTOV QOPUAK®V.

13. Ta&vépnon TOV KTNVIATPIKOV QUPRIKEVTIKOV TPOIOVTMV

Na yopryeital LOvov pe KTNVIOTPIKT GLVTAYY.

14. Ap1Opoi o105 KUKAOQPOPIOS KU GUGKEVUGIESG
Kompog: CY01011V
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Xaptwvo kovti pe 1 @loAido tov 30 ml kot 1 copryya yio yopiynon omd 1o otopa tov 1,0 ml,
Babpovounuévn ava 0,5 mg.

Xaptwvo kouti pe 1 @oAidio tov 30 ml kot 1 ovpryya ywo yopnynon omd 10 otopa tov 1,0 ml,
BaBuovounuévn avé 1,25 mg

Mmropei va pnv KuKAOQOpoLV OLEG 0L GLOKEVAGIES.

15. Hpepopnvia televtaiog avade®pnong 10V QUALOV 03NYLAV YP1)ONG

01/2026

Aentopepeic TANPoPopieg Y10, TO €V AOYM KITNVIATPIKO QUPUAKEVTIKO TPoidv givar dtabéotipeg otn Paon
dedopévav g EE yua ta kinviatpikd mpoidvta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Xroyeia emkovoviog

Kdatoyog g ddstog Kukhopopiog:
VIRBAC

1% avenue 2065m LID

06516 Carros

TodAio

[opaockevoaotinc veevHVVOC Yo TV OTTOOEGUELCT TOV TAPTIOMV:
Lelypharma BV

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

The Netherlands

Tomikoi avTirpdGMTOL KO 6TOUYEID EMKOVMVIOE Y10 THV OVOPOPQ TOOVOAOYOVUEV®Y OVETIODUNTOV
oLuBdvimv:

GR: VIRBAC HELLAS MONOIIPOXQIIH A.E.

13° yAn E.O. AOnvav - Aapiog

14452, Metapdpemon

TnA.: +30 2106219520

info@virbac.gr

CY: VET2VETSUPPLIES LTD
I'oAthaiov 60

3011 Agpecdg

Konpog

TnA: + 357 96116730
info@vet2vetsupplies.com

IMoa omoladnmote TANPOPOPIo, GYETIKA LE TO TUPOV KTNVINTPLIKO QUPLOKEVTIKO TPOioOV, TapaKoAeicOe
va amevBuvleite 6TOV TOTIKO AVTITPOGOTO TOV KATOYOL TNG AOELG KUKAOPOPING.

17. Alheg mhnpo@opisg

ATOKAEIOTIKA Y100 KTNVIOTPIKNY YPNOM.

Na yopryeitar povov pe KINVIOTPIKE GLUVTAYT).

Daprokoduvakn
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

H Bsioapaloin dpa avaotérdovtag T PfloocvvBeon g Bupeoeldikng opuovng in vivo. H kopia dpdon
€lvoL 1 AVOGTOAT TNC GUVIESTG TOV 10310V e TO EVOVp0 Bupeoeldtkn| vtepolelddon, epumodilovtog
£T61 TNV KOTAAVOUEVT 1dioT Tng Bupeocpatpivng kat tn cvvBeon tov T3 kon T4.

DopUOKOKIVNTIKN

Metd amd Tov GTOHOTOC YOPTYNOT O VYIEG YaTeS, N BelapaldAn amoppoPaTal TAYEMS Kol TANP®G e
BrodwBecipdmra >75%. Qo1660, vVIApPYEL oNUOVTIKY dtokOpavor petasd Tov (dov. H amofoin tov
oapudrov amd to TAdcua TS yatog eivor Tayelo pe xpdvo nuicelag ong 2,6-7,1 opes. Ta péyiota
enineda 610 TAAGHO ETTVYYAVOVTOL EVTOC 1 dPOC TO PéEYIoTo petd amd yoprynon. H Cmax sivon 1,6 +
0,4 pg/ml.

210v¢ emipveg £xetl amoderyBel 0TL N Betopaloin decuedeTon EAAYIOTA OTIG TPAOTEIVES TOV TAAGHLOTOG
(5%). To 40% decpedetor ata epvOpd apoceaipta. O petaforiopodg g Betapalding otig yateg dev
£xel diepevvnbel, mot660, 6TOVG EMipveG 1) Betopnaloin petafoAriletor Tayémg otov Bupeoeldn| adéva.
[Tepimov t0 64% NG YopnyovEVNS dOoMG amofdrieTon ot ovpa Kot pdvo to 7,8% amexkpiveron ota
Kompava. Avto Epyetat oe avtifeon pe Tov avBpwmo 6oV TO NP VAL OTUAVTIKO Y10, THY
UETABOAIKT amodounon g ovaiag. O ¥pdvog TapaLoViS TOV PAPUAKOL 6TOV Bupeoeldn| adéva
Bewpeitan peyordtepog omd 6,11 610 TAAGLO.

I'a Tov dvBpwmo kot Tovg emipveg, gival YVOGTO 0TL TO PAPLOKO PUITOPEL VO SOTEPAGEL TOV TAUKOVVTOL
Kol vo ouykevtpmBetl oTov Bupeoeldn] adéva tov euPpdov. Ymdpyetl exiong VYNAO TOGOGTO PETUPOPAC
GTO UNTPIKO Yo
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