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A. ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX



OYAAO OAHI'TQN XPHXHX

1. Ovopooio TV KTNVIOTPLKOD QUPULUKEVTIKOD TPOIOVTOg

Kelevo 400 pg dtokio yio 6KOAOLS Kol YOTES

2. YovOeon

Ka0e diokio mepiéyet:

APUGTIKO GVGTOUTIKO:

Levothyroxine sodium 400 pg

(1codvvaun pe levothyroxine 389 ug)

AguKb £10¢ VTOAEVKO, GTPOYYLAD KOl KUPTO S10KI0 pe KopE KNAdES Kol 6TavpmTh ypapuun Opadong
o pia mievpd. Ta diokia pmopovv va dwapeboly og 2 1 4 ioa puép.

3. Eion Lowv

XkOAoL, ydTec.

4. OepamevTiKég evoEitelg

®epamneio Tov TPpOTOTAHOLS Kol devTEPOTAHONS VTTOBVPEOEISIGLOV.

5. Avtevoeilelg

No unv ypnoLonoleital 6€ GKOAOVG KOl YATEG TOV TAGYOVV OO OVETAPKELN TMV EXVEQPLII®Y TOL
OgV £YEL AVTIUETOMIOTEL

Na punv ypnolionoteiton o€ mepinTmon vrepevalcdnciog ot 6To dPACTIKO GUGTOTIKO 1) G KATO10
oo T0, EKO0YO.

6. Ewwég mpocrdomonjocig

Edwkéc mposidomomoelc:

H dudyvaoon tov vmobupeogidiopon mpénet vo, enifePatdveTorl Le TIg KOTOANAES eEETACELS.

[Swaitepec mpo@LAGEELC Yo TV 0c@OAN Yphion ota gion (dwv:

Mo aupvidia advénomn g avaykng yio Topoy 0&uyovoy GToVG TEPLPEPIKOVS IGTOVG, GE GUVOVAGUO LIE
TN YPOVOTPOTO dPACT TG VATPLOVYOoL Aefobupol&ivng, pmopovv va Tpokarésovy VEpPOALKN
KOTOTOVNoN G Ui ac0evi| Kapdid, TPOKAAMVTOC OVETOPKT| OVTIPPOTNGT KOl GUUTTMLOTO,
GULLPOPNTIKNG KAPSIOKNG OVETAPKELQGS,



YroBvpeoedikd {da pe GLVVTAPYOV VTOPAOLOETIVEPPIOIGHO £YOVV PEWOUEVT] IKAVOTNTO
HeTafoAIo OV TNG VaTpLovyov Aefobupoivng kot emouévag d1aTpéyovy LeyaAdTEPO Kivouvo
Bvpeoto&ikwong. Ta {da avtd Tpénel va 6TadeponolohvTol Le YOPNYNoN YAVKOKOPTIKOEIWOMYV Kol
OAOTOKOPTIKOEW OV TPV oo T Bepameia pe vatplovyo Aefobupoéivn, yio v amopuyn TpdKAnong
VTOPAOIOETVEPPLOIKNG Kpiong. Metd amd avtiv T yoprynomn, 0a mpénet va emavainebovv ot
g€etdoelc Tov Bupeoe1dohc Kal, GTN GLUVEYELD, GUVICTATOL 1) GTAOI0KT EloayY®OYN TG Oepaneiag e
Aefobupo&ivn (extvavtag pe 25% g Kavovikng d0omg Kot avEAVovTac TV e TPOCAVENGELS KATE
25% xa0e dexamevOnpepo péypt va emrevydel BéEATIo otabepomoinom). Eniong, n otadiok
gloaymyn g Oepaneiog cuviotdrol kot o {ma pe GAAeg cuvumdpyovoeg mabnoels, Wiitepa o (Ha
HE KapdlaKn VOG0, GOKYOP®DIN S10f)Tn Kol VEPPIKT 1| NIOTIKY SuGAEITOLPYIa.

Idwitepeg mpouAGEelc mov wpémet va. AouBdvovial omrd To ATOUO TOL YOPNYEL TO KTNVIOTPLKO
QOPUOKEVTIKO TTPOoioV og {da::

AvT0 TO TPOIOV TEPLEYEL VYA GUYKEVTPMGT] VOTPLovyov Agfobupo&ivng kot umopel va eivar
emProPéc o mepinTmon KoTATOONC, 10IMG Y10 Ta TOd1d. O £yKvEG Yuvaikes mpémet va yepilovtan
OVTO TO KTNVINTPIKO POPLOKELTIKO TPoloV e Tpocoyn. Kdbe aypnopomrointo(a) tunpa(ta) tov
SLoKioV TPETEL VAL EMGTPEPETOL(OVTOL) GTNV AVOLYIEVT] KOWEAN, Vo enovaTortodeteitay(ovvtal) otny
eEmTepikn ouokevasio kol va puidooetalovtal) o€ BEon v onoia dev PAETOLV Kot dev
nmpoceyyilovy To Taudid Kot va xpnoiporoteitonovvtat) TévTo otV ETOUEVT YOPNYNON.

Ye TePInTOoT KOG KATATOoTS, avalntiote auécmg otpikn fonbdela kot exdeifte otov 1Tpd
TO ECOKAEIGTO PVALO OONYIDV XPNCEMG 1 TNV ETIKETA TOV PAPUAKEVLTIKOD TPOIOVTOC.

[TAévete ta yépla oag LET TOV XEPIoUO T®V S1oKiwV.

Eyxvupocvvn kot yorovyio:

H ac@dieio Tov KINVIATPIKOD QOPOKEVLTIKOD TPOIOVTOG OV £XEL AmOdELYDEl o€ KVOPOPOVTEG

N NAGLovcec GKVAEG Kot YATESG KO, EMOUEVAOC, 1| XPTION TOV TPOIOVTOC GE avTd To {0 TPETEL VAL
Baciletor o€ (o ekTipunom g oXEoNG 0PEAOVG/KIVOUVOL atd Tov VIevBuvo KTnviatpo. oTo00,

N AgfoBupolivn givor pia evéoyeviig ovsia Kat ot Bupeoetdikéc oprdvec ivat amapaitnTes yio v
avamtuén tov guPpvov, 16img KTl TV TPOTN TEPI0dO TG KuMoNc. O vTobvPeoEIdIGUOG KOTA T
dlapKeLn TNG KOMONG UTOPEl va €xEl WG omoTELETO, LeIlOVEG EMMAOKES, OT®G EPPPLTKO BAvaTOo Kot
dvuopevn mepryevvnrtikn ékPaon. H 660m cuviinpnong g vatplovyov Aefobupo&ivng evdeyouévmg
va ypnletl pOduong Katd ) ddpkela T Kimons. Ot Kvo@opovoeg OKOAESG Kot YATEG O Tpémet,
EMOUEVMG, VO TOPAKOAOVBOVVTOL OE TAKTIKY BAom, amd T GVAANYT £mG Kol apKETEC ELOOUAdES LETA
TOV TOKETO.

AMnAermidpacn ne GAAA QOPUAKEVTIKG TPOTOVTO Kol GAAEC LOPOEC OAANAETIOpacTC:

ALGpopa. APLLOKE SVVOVTOL VO, EUTOOICOVV T1 GVVIEST) TV BLPEOEIOIKDOV OPLLOVDV LE TO TAACLA, 1|
TOVG 16TOVC 1} va LETAPAALOVY TO peTOPOAMGO Tovg (TT.). PapPirovpikd, avii-0&va, avaforikd
GTEPOELDT, SLOLETMAUN, POVPOCEUION, LITOTAVT], PAVOABOLTALOVY], POIVLTOIVY, TPOTPAVOLOAT, VYNAEG
3001 GOMKVAIK®V Kot GovApovopides). Katd ) Bepaneio {dmv mov Aappdvovy cuyyopnyoduevn
QOPUOKEVTIKY YWY, TPEMEL VO ACUPAVOVTOL VITOWYT OL IOOTNTEG ALTMV TOV PUPUAKMV.

Ta otoTpoydva umopei va avENGovY TIC OmattoElg o€ BVPEOEIdIKEG OPUOVES.

H xetapivn pmopel va mpokarécet Toyvkapdio Kot vIEPTact OTav Ypnoilonoteital oe 0oheveig mov
AapBavouv Bupeoeldikég opUOVEG.

H dpdon TV Kateyoropvav Kot TmV GOUTUONTIKOUUNTIKOV avédvetar pe tn Aefobupo&ivn.

X évav aobevn| 0 0molog giye TPOTNYOLUEVMG OVTIPPOTOVLEVT] GUUPOPNTIKT KOPIIOKT AVETAPKELD KO
apyiler va Aappavel oy@yn avomAnp®ons Tov BupeosdIkd@V OpLOVOV, EVOEYETOL VA Elval omapaiTnTn
pia odvénom g 0060A0YI0G GKEVAGUATOV dAKTLAITIONG. META TV aymyN Yo VTOBVPEOEBICUO GE
aocBeveic pe cuvumdpyovta S10pnTn, GUVIGTATOL TPOGEKTIKT TOPAKOAOVONGT TOV YAVKOUIKOD
eréyyov.

O1 tep1ocoTEPOL 0ebeveig VIO ¥PoOVIa, VYMANG ddomg, kKadnuepvr Bepameia pe YAVKOKOPTIKOELWT| Oat
£YOVV TOAD YOUNAEC 1] U1 OVIXVEVGIUES GUYKEVTPMGELS TG T4 atov 0po, KaOdC Kot yauUnAdTEPEG TOV
@LGLOAOYIKOV TG TG T3.



Ynrepdoocoroyia:

Metd ) yopnynon vrepforiikmv docemv, pnopei va pepoviotel Bupeototikmon. H Bupeotoikmon

G aVETBOUNTN EVEPYELD TNG NTLUG VITEPOOGOAOYING OEV EIVOAL GLYVT GTOVG CKOAOVS Kol TIC YOTEG,
AOY® TG IKAVOTNTOG QVTOV TOV E0MV Vo, KoTafoAilovv Kot va amekkpivouy Tig BupeogIdikés opoveG.
Ye TePInTOOT 0KOVGLOG AYNG LEYAAMY TOGOTNTMOV TOV KTIVIOTPIKOD POPUUKEVTIKOD TPOIOVTOG,

N amoppdeNon propel vo Letmbel Pe TV TPOKANON EUETOV KOl TNV OO TOV GTOUATOG EQATAE
yopnynon evepyov avOpaia kot Oewkov poyvnciov.

X nepintwon o&elog vepdocoroying o€ GKOAOVG KOl YATES, TO KAVIKG CUUTTMUOTO VAL EMEKTACELG
TOV PLGLOAOYIKOV EMOPAcEDV TNG opuovVNS. O&eia vepdocoroyia g Aefobupo&ivic pmopel va
TPOKOUAEGEL EUETO, SLAPPOLO, VITEPKIVNTIKOTNTA, VTEPTACT, ANOPYO, TaXVKOPDIa, TOYVTVOL,
dVOTVOL0, KOl LT QLUGIOAOYIKE OVTOVOKAOGTIKA TNG KOPNG TOV LOTIOV GTO (MG,

Metd amd 1povio, VITEPSOGOAOYIN GE GKOAOVG KOl YOTEC, EVOEYETOL BEDPNTIKG VO TPOKVYOLV TA
KAVIKG GUUATOUOTO TOV VTEPOLPEOEOIGHOD, OTOC TOAVINYid, TOAVOVPIN, AOYAVIOGLLO, OTOAEL
Bapovg yopig avopetia, Kot gite To éva amod T, 000 gite apEoOTEPA TAYLKAPSia Ko vevpikotnTa. H
TOPOVGIN, AVTOV TOV GVUTTOUATOV B0 TPETEL VoL 00N YNoEL 6TV AEI0AOYNON TOV GUYKEVIPOCEMY TG
T4 ot0ov 0pd Tpokeévo va emPefaiwbdei n dSudyvoon, kabdg Kot 6TV GUEST] SLAKOTN TG OYWOYNS.
MOMG LVTOY®PNCOVY T GVUTTOUATA (NUEPES MG EPOOUADES), emaveEeTaoTel 1) d0GOAOYi TNG
Bvpeoeldtkng opprovNG Kot To LMo avappdoEL TANP®S, UTOPEL Vo EEKIVIGEL YOPT YN O YOUNAOTEPTG
doong, |e atevn Tapakoiovdnemn tov (mov.

Kvplec acvupototnrec:

Agv 1oy0et.

7. AvemOopunta coppavra
XKOAOL, YATEC:

Ampocdiopiotn Zoyvotnta (dev pmopei va ektiundel omd to dtaebéoyio otoryeia):
Kwnouo'

U Apyicd, E0pon TV SEPLOTIKAOV GUUTTOUATOV [E AVENUEVO KVNGUO o TNV omoBoAN TOV TaAbdV
EMOMMOKDV KOTTAPWV.

H avagopd averbountov coppdviav eivar onpavtiky. Emitpénet  cuveyn mapakorlobnon g
aocilelag evog TPpoiovtog. Edv mopatnpnoste omoladnmote avemBountn vEPYeLd, KON KoL OV O&V
OVOPEPETAL GTO ECAOKAEIGTO PVALO OONYIDV XPNONG 1 OUPIPAALETE Y10 TNV ATOTEAEGLLATIKOTITO TOV
QOPUAKOV, TOPUKOAEIGOE VO EMKOVOVIGETE, KOTAPYAC, LE TOV KTNViaTpd coc. Mropeite eniong va
OVOPEPETE OTOLAONTOTE AVETLOVUNTO GUUPBAVTO GTOV KATOYO TNG AdEG KUKAOPOPING 1 GTOV TOMIKO
AVTUTPOCHOTO TOV KOTOYOV TNG AOEL0G KUKAOPOPIG XPTCULOTOUDVTAS TO. GTOLYEIN EMKOWVMOVING GTO
TEAOG 0LLTOV TOV PVALOL OOMNYIDV ¥PNONG, N HECH TOL €0VIKOD 0OG GLGTNUATOG AVAPOPAS:

EBvikdc Opyovioudg Gapudkmv

Mecoyeimv 284

GR-15562 Xohapyog, ABnva

TnA: + 3021 32040213

e-mail: vetpharmacovigilance@eof.gr

Iototomog: http://www.eof.gr

8. Aocoloyia Yo kG0g €id0g, TPOTOS KAl 0001 YopnyNoNS

Amo6 Tov 6TOHOTOC XPION.



H ocvvietdpevn d6om évapéng yio okdrovg kot yateg eivar 20 pg vatprovyov Aefobupoéivng avd kg
COUOTIKOV BAPOVE TNV NUEPD, YOPNYOVLEVO OC EPATOE NEPNOLE OO 1 GE OVO 100, SLUPEUEVEG
d0ceElC.

AOY® TV SOKVUAVEEDV TNV AToppOPNOT Kot TOV LETAPOAMGHO, 1 docoroyio propel va amontel
TPOTOMOINGELS EMG OTOL TTapoTNPNOEl pia TANPNC KAMvikn avtamokpior. H apywm docoroyia kat
GLYVOTNTO YOPNYNONG aoTELOVV amAd Eva onueio évapéne. H Oepameia mpémel va gival iaitepa
€EQTOUIKEVIEVT] KO TPOGUPLOCUEVT] OTIC OVAYKEG TOL KAOe LMoV, 18img Yo YATEG Kol pikpovg
GKOAOVG, GUUPMOVA. LLE TNV TOPAKOAOVONON TOL KTNVIATPOUL.

210V¢ 6KOAOVG KOt TIG YATEG, 1 amoppdeNoN TS vaTplovyov Aefobupo&ivng umopel va emnpeactel and
TNV TOPOLGia TPOPNG. ZVVETMC, 1| ®Pa. TG Bepameiog Kot 1) oY€oT TG UE TN OIiTIoN TPETEL VO
dtotnpovvtal otafepég and pépa og PEPAL.

IAnpogopies yio tov Bepamovra ktnviatpo

IMoa ydreg Kot pikpd okvALd, cuvieTdtat 1 xpnon diokiov youniotepng mepiektikdtrag 200 ug Katd
v €vapén g Bepameiog Kot yio enakoAovbeg TPocapoYES TNG 0O0MG, dEdOUEVOD OTL glvar duvathi N
akppéotepn docoloyia kot TiTAomoinon g ddonc.

Ocpamevtixy moparxoloddnon

H d60n 6o pémetl va Tpocapudletar pe Bdorn v KAVIKN avtamdkplon kot o exineda g Bupo&ivig
GTO TAAGLO.

IMa mv enopxn Tapakorovdnon g Oepaneiog, uTopovy vo HetpnBodV o1 KATOTOTES TIES (AUECHS
7pwv amod T Oepamein) Kot o1 pEYIoTeg TIUEG (TEPITOL TEGGEPIS MPEG META TN YopnyNnon) g T4 oto
mAdopa. Xe {oa mov £xovv AdPel emapkn| SO0, 1 LEYIOTN SLYKEVIpWOT TG T4 o100 TAdoUa TPENEL VAL
glval oto VYNASG €6pPog PLCIOAOYIKGV TIUGV (Tepimov 30 émg 47 nmol/l) Kot o1 KOTOTOTEG TIHEC TPEMEL
va givar Tavm omd mepimov 19 nmol/l. Edv ta enineda g T4 Ppickovtar kTtdg avToD TOL E0POLG,

1 8661 TS vaTplovyov Aefobupo&ivng umopel va TPOSUPROGTEL IE TIG KATAAANAES TPOCAVENGELS TOV
50 ém¢ 200 pg péypt o aocBevig vo Kataotel erapkmdg evBupeoedikog ko 1 T4 otov opd va Ppioketal
uéco oto gvpog avaeopdc. Ta emineda g T4 oto TAdoua uTopovy va eheyyBobv ek vEov dvo
gfdoudoeg puetd v aAdayn tng docoroyiag, oAAG 1 KAvikn Bertioon aroterel Evav e&icov
GNUOVTIKO TOPAYOVTH GTOV TPOGOIOPIGUO TNG EEATOUIKEVUEVTG DOGOAOYIOG KO Y10 (UTO ATOLTEITOL
dtdotnpa Tecodpmv Emg okTd efdopddmy. Otav &xel emtevydel  PEATIOTH 066N VITOKATAGTAGNG, N
KAV Ko Broynpikn topakoAovdnon uropei va paypatoroteiton kabe 6 — 12 piveg,.

9. Odonyieg Yo T sG] Loprynon
Ta diokia pmopovv va dtopeBodv oe 2 1 4 ioa pépn Yo va dSoPaAoTel 1) yoprynon g akpPovg

d0oong. Tomobetnote TO S10KI0 TAV® GE LU0l ETITEIN EMPAVELQ, UE TNV TAELPA TOV PEPEL TNV EYKOTN
GTPOAUUEVT TTPOG TO EXAVD KOL TNV KVPTH (GTPOYYVAEUEVT]) TAEVPA GTPAUUEVT] TTPOG TNV ENLPAVELQ.
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Miod: TéoTE TPOG T KAT® [LE TOVG AVTIYEPES GOG KOl OTIG dVO0 TAELPEG TOV d1oKIOL.
Tétapta: TEGTE TPOG TO, KATM LE TOV OVTIYEPA GG GTO HEGOV TOL SIoKIOV.

10. Xpdvor avapoviig



Agv 1oyvet.
11. EIAIKEX YYNOHKEX AIATHPHXHX
Na pvidooetar o€ 0éom, v omoia dev PAETOLY Ko dev Tpooeyyilovy Ta Tandid.

Mn evAdocete o€ Beppokpacio peyarvtepn tov 30 °C.

Na puAdcoETAL GTNV OPYIKT] GUCKELOCIL.

Emavatomofeteite ta aypnoipomoinTo THHOTe TOL SI6KI0OL TNV OvVOlYLEVT] KOWEAT Kot
YPNOUYLOTOLEITE TO TAVTOTE GTNV EMOUEVT YOPNYNON.

Avdpkelo Long Tov dpepévov diokiov: 4 nuéEPES.

Na pn ypnoiponoteital avtd 10 KTNVINTPIKO QOPUAKEVTIKO TPOIOV HETE amd TNV npepopunvia ANEng
OV OVOLYPAPETAL GTO KOLTL PETA TNV €vOelEn «Exp». H nuepounvio Anéemg ovumintel pe v
TEAEVTOIO MUEPO TOV GLYKEKPIUEVOL T VOL.

12. Ewwkéc npogurderg amoppryng

Ta eapuake dev TPETEL VO OTOPPITTOVTOL LEGH TOV ADUATOV ) TOV OIKIUK®OV OTOPANTOV.
XP1OYLOTOOTE TPOYPAULOTO ETIGTPOPTC POPUAK®OV Y10 TNV ATOPPIYT U1 XPTCILOTOOEVTOV
KTNVIOTPIKOV QAPHOKEVTIKMV TPOIOVTOV 1] GALDY DAIK®OV TOL TPOEPYOVTAL OO T XPTON TOVG
GUUP®VA [LE TIG TOTIKEG OMOLTHOELS Kot [LE TUYOV 1oYvovTo €0vikd cuothiuata cbALoYNGS. Ta pétpa
OVTA ATOCKOTOVV GTNV TPOGTAGI TOV TEPPAALOVTOC.

2oppovAevbeite Tov KINVIOTPO GG 1) TOV PUPLOKOTOLO GOG Y10 TOV TPOTO OmdpPIYNG TV
APNOWOTOINOEVTOV PAPUAKDY.

13. Ta&vépnon TOV KTNVIOTPIKAOV QUPRIKEVTIKOV TPOTOVTMV

Na yopryeitor HOVOV [e KINVIOTPIKT GLVTAYT.

14. ApwOpoi 4o€10.g KOKLOPOPIOG KOl GVGKEVAGIEG
73683 / 02-08-2021/K-0245102

Meyébn cvokevaciog:
Xaptwo kovti pue 50 dokia.
Xdaptvo kovti pe 100 diokia.
Xdaptvo kovti pe 250 dokia.

Mmropel va unv Kokho@opohv OAEG 01 GLGKEVAGIES.

15. Hpsgpopunvia tedevtaiog avade®@pnons Tov QUALOV 00NYIAOV YPNGNS

10/2024
Aentouepeic TAnpopopies Yo 10 v Ady® KINVINTPIKO QUPLOKELTIKO TPOTOV givorl dLoBEGILEC 6T
Baon dedopévav g EE yia ta ktnviatpikd mtpoiovta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Xtovyeio emKolvoviag



Kdaroyoc the ddsioc kukloopioc:
LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Valles (Barcelona)
Iomavia

ITapaockevaotic Levhuvoc yio TNV areAevbépmwon TV TUPTIOWV:

aniMedica GmbH aniMedica Herstellungs GmbH
Im Siidfeld 9 Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell 48308 Senden-Bosensell
I'eppavia I'eppavia

Industrial Veterinaria S.A. LelyPharma B.V.

Esmeralda 19 Zuiveringweg 42

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) 8243 PZ Lelystad

Iomavia OMrowvdio

Tomikoi ovTITpdoMTOL KO 6TOUYEIN EMKOVMVIOC Y10 TNV 0VOPOPA TIOOVOAOYODUEV®VY aVETIODUNTOV
EVEPYELDV:

Pethealth E.ILE.

Kovtépn 22

185 41 Iepondc

TnAi.: +30210 2811 081




