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®YAAO OAHT'TQN XPHXHX
1. Ovopocio ToV KTNVIWTPIKOD QUPLUKEVTIKOD TPOI6VTOG

Thiafeline 2,5 mg emuolvppéva pe ATt LUEVIO SloKia Yol YATES

2% 2ovleon
Kabe dioxio mepiéyet:

ApUOTIKO GVGTATIKO:

Ociopaloin 2,5mg

"Exdoya:

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

Pol, emkaivppéva pe Aemtod LUEVIO, AUEIKLPTO d1oKiN, SUETPOL 5,5 mm.

3. Eion {owv

Téec.

4. OepamevTiKég evoeitelg

I'a ™ otabepomoinom Tov VIEPHLPEOEIGHOD GE YATEC TPV T XELPOVPYIKT BUPEOEdEKTOUN.
Mo ™ paxpdypovn Bepameio Tov VIEPHLPEOEOIGLOD GTIG YOTEC.

5. Avtevoeiteig

Na pnv yp1olLOTOoLEITAL GE YATES TOV VTOYEPOLY OO GUGTNUIKES VOGOUG, OTTMG NTUTOTAOEIES 1|
COKYaP®ON dtafntn.

Noa punv ypnoiponoteital oe yaTeg mov EUEOVIOVY GCUUTTAOUOTO CVTOAVOG®OY VOGTLATOV.

Na unv ypnowonoteiton o€ {do Tov epuPavifovy daTapoyég TMV AEVKOKVTTAPOV, OTMG OVOETEPOTEVIQ
KoL AELPOTEVIL.

Na unv ypnoytonoteitar € (o e SOTapayES TOV AUOTETOM®Y Kot dtotapayec THENS oinatog
(10witepa og BpopPokvtraponevia).

Na punv gpnowonoteitan o€ £ykva 1 Onialovia {oa. Avapepbeite omnv mopdypapo «Edikég
npogonomoels: Eykvopoobvn kat yoiovyioy.

Na unv ypnoyLonoteital 6€ mePinT®On VIEPELAIGHNGING 6TO dPACTIKO GLGTUTIKO 1| 0€ KATOL! EKOOY L.

6. Ewwkég mposidomon)oelg
[Swaitepec mpo@LAGEELC Yo THY 0c@OAN Yprion ota £ion (dwv:

Kabd¢ 1 Ostopaldoin propel va mpokarEGEL GLUTLKVMGT] TOV AILATOG, O YaTES Bl TPEMEL VO, EYovV
oLVEXDC TPOGPOGCT) GE TOGIUO VEPOD.




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

H ypfion tov ktviaTpikod eopraKeLTIKOD TPOidVTog oe {Ma e veepikn ducAettovpyio Oa Tpémel va
yiveTar amd Tov KTnviatpo ¢’ 0cov Anebei v’ Oyn n oxéon opélovc-kivovtvov. Kabmg n Betopaloin
umopel va TpokaAécet peimon Tov puduod oTEPUUATIKNG SN oG, To amoTéAeso TG Oeponeiag o
{oa pe veppikn avemdpketo Oo mtpénet elvar vtod oTeEV TOPaKoAOVONGN, KaOMG puropel vo emdevbel
TPoHTAPYOVGa VOGOC.

To {do mpémel va mapakorlovdeital apatoloyiKd, AOY® TOV KIvdUVOL AEVKOTEVIOG 1 OLLOAVTIKNG
ovopiog.

Kabe (o mov Ba gppavicel adabesio katd ™ Oepaneio, Wloitepa €6V GLVVTAPYEL TVPETOC, Bl
TPENEL VAL VITOPAAAETAL GE OLULOTOAOYIKT KOl Broynuikn eEETaom. Xto 0VOETEPOTEVIKA Dol
(ovdetepdpiha <2,5 x 10%/1) Bo. mpémet vaL yopnysiton Kot TPOANTTIKY AVTIBIOTIKY Kol VITOGTHPIKTIKY
Oepameia.

Idwitepeg TpouAd&elg mov wpémet va Aapufdvovior amd To GTOOo TOL YyOPNYEL TO KTNVINTPLKO
QopuaKeLTKd TPoldv oe (da:

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

Mn xepilecte TO KTNVIATPIKO QUPUAKEVTIKO TPOTIOV, eV €loTE OAAEPYIKOG GE AVTIOVPEOEIDIKA
npoiovta. Mn ondre 1 Opvpparilete Ta diokia. EGv epoaviotodv ahdepyikd CUUTTONOTO, OTWOG
deppotikd eEavOnua, TpHELYLo TOV TPOCHTOV, TOV XEIMMY 1| TOV HOTIOV 1| SUGKOAIN GTNV OVATVOY], VO
ava{ntoete apécms Tpikn Pondeta kot va emideiEete oToV 10TPO TO0 ECOKAEIGTO PVAAO 0ONYIDV
YPNOEWMS 1] TNV ETIKETO TOV PAPHOKEVTIKOD TPOIOVTOC.

H Og1apaloin propei va TpoKaAEGEL EPETO, EMYOUCTPIKT SOVGYEPELL, TOVOKEPUAO, TVPETO, apOpaiyia,
Kvnouo kot mavkvttaponevia. H Oepaneia eivol copmtopotiky.

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

Mnv tpmte, mivete 1| komvilete evo yepileote 1O S10KI0 1 TN YPNOUOTONIEVT ALLLLO.

[TAévete ta yéplo oag Petd t xpron.

[TAévete ta xépla pe VEPO KO GOTOVVL LETA TO XEPIGUO GUpOL YdTag og Bepameia.

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

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

Eyixvpocivvn kot yaiovyio:

A7o T1g epyaotnplakég peréteg og (ma epyaotnpiov (Hoeg, emipveg) dumictm@bnkay evdeielg
TepaToyéveong kat epPpvotoikotntag g Oetopaloine. H acpdieio Tov KTviaTptkon
QOPUOKEVTIKOD TPOTOVTOG deV ExEL EAEYYOEL KATA TN SIAPKELN EYKVLOGVUVG KO YOAOVYIOG OE YATES.
Noa unv ypnoyLonoteital 6€ YOTeC KATd T S14pKELN TNG KOTIONE 1| TG YaAoVYiag.

AMNAETIOpOoN HE AAAL QOPUOKEVTIKA TTPOTOVTIO KOl GAAEC LOPOEC AAANAETIOpaoNC:

Tavtdypovn yoprynon pe eavoBoapPLrdin Umopel vo LEIMGEL TNV OTOTEAECUATIKOTITA TG
OgapaloAng.

H Bgoapaloin pmopet va peidoet tnv nrotikn o&eidwon tov PeviipidaloAdv avImopaciTiKOV Kol va
aLENGEL TN GLYKEVTPMOT TOVE GTO TAAGLO OTOV YOPTYEITOL TAVTOYPOVOL.

H Ogiapaldin givar ovocopudiotikn kat ovtd Tpénel va Aapupdvetar v oyn 6tovg EUPOAGHOVG.

Yrepdocoroyia:

e doKIEG avOoyNG O€ VEUPES VYIELS YATES, TOV TOVG YopMynOnke doon Tv 30 mg nuepnoimg,
mapaTneNOnKay ta €€ng cvumtdpaTo: avopesio, ELeTOS, AMBAPYOC, KOOGS KOl QULOTOAOYIKEG KOt
Broymukég dratapayés Onwe, oVdETEPOTEVID, AEUPOTEVID, LELOUEVO EMTESD KOAMOV KOl POCPOPOV,
ovénuéva emimeda PLoyvneiov Kot KPEATIVIVIG, KOl ELPAVIOT] AVTITVPNVIKOV AVIICOUATOV.

21 060m TV 30 mg KATOIEG YATEG EUPAVICAY AUOAVTIKT avalpio Kot coPapn KAVIKT endeivoo.
Kdamowo and avtd to copntdpata eppaviovral kot og yateg pe vaepbupeoctdiond o€ 06on tov 20 mg
nuepnoinc. H vrepdocsoroyio pmopet vo TpoKaAEGEL GUUTTOLATA VTTOOVPEOEOIGHOD. AVTO dL®G dEV



glvar ouvnbec, Kabmg o vroBupeoeldicpdc dopbdveTal OO APVNTIKOVG OVTIGTUOUIGTIKOVG
UNYovIcove. AvoaeepBeite otV Tapaypapo «AvemiBounto copfavtoy.
Edv mpokdyerl vtepdocoroyia, otapatiote T Oepaneio Kol SOOTE CUUTTMOUOTIKY KOl VTOGTNPIKTIK

Oepameia.

7. AvemOopunta coppavra

Tdrec:

Oy cuyva

(1 €wg 10 Lma / 1.000 vrd Bepameio
{oa):

'‘Epetoc™

Avopeia®, Meiwuévn 6peén®, Anbapyikotnto®
Kvnmopoc™? (payovpa), Exdopéc™? (amtotpompotiopdc):
Hoapotetopévn oipoppayio’e:

HrotondOsio® (mrotiki vococ), Tktepog™

Hoowopidia® (avénuévog apfpoc nocsvopilmv),
Agpgoxvttapwon® (VYNAOTEPO 0md TO PLGLOAOYIKO
eminedo Aepupokvttapnv), Ovdeteponevia® (yaunAd enineda
ovdetepoilmv), Agpponevia® (younAd enineda
Aepporvttdpav), Asvkorevia®® (yapnid eninedo AevKmdV
apoceapiov), Akokkiokvuttapoon® (cofapd younid
eminedo Aevkdv oipospatpiov), Opopporvtraporevio™s
(xounAéc TooOTNTEG OOTETAAI®DV), AUOALTIKY avoluio”
(nelwon Tev epuBpmdv apocEapiny).

Yrovio

(1 éwg 10 oa / 10.000 vrd
Oepaneio {ma):

Avtimopnvikd aviiedpata opov® " Avoupio®™" (yopunAd
enminedo epuOPOV ALOGPAPIOV).

TToAV omdvio

(<1 Lwo / 10.000 vrd Bepameio {oa,
GUUTEPIAOUPAVOLEV®V TOV
LELOVOUEVOV OVOPOPDV):

ot

Agneadevondfelo’™" (310YKOUEVOL AEUPAOEVEG).

* Amodpapel uéoo og 7-45 nuépeg petd  drakonn g Oepaneiog pe Oetopalorn.

P SoBapdc. 1o kepdht Kot ToV TpéymAo.
" ¥nueio apoppayikng duibeong.

% [Tov oyetiletar pe nroTOMAOEL0.

¢ EAagpa.

" AvocoAroyiKn avemiBountr evépyela.

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

gvépyela.

" H Bepamevtikn aymyn o mpénet va dlakomnel apéowg kot vo, e&gtacel n mOavoOTTo EVOALUKTIKNG
Oepamneiog petd amd KaTdAANAN TEPI0DO AVAPPOOTG.

"Exovv avaeepbei avemBounta cupPavo Kotd 10 Lokpoypovo EAEYY0 ToV LIEPOVPEOEISIGUOV. XE
TOALEG TTEPUTTMGELC, TOL CUUTTMOMOTO EIVOL NTTLOL KO TOPOSIKE Kol OV ATOTELOVV AOYO S10KOTNG TNG
Oepancioc. Ta mo coPapd copntdpoTa eivar avaotpéyipa otav dtakomnel ) Beponeia.

H pokpdypovn yopriynon Betapalding oe tpoktikd epgavilel avénuévo kivouvo veomlasiog
Bupeoctdotc, aALG dev VITapyovY drabiotua dedopéva YiaTig YATeS.

H avaeopd avemiBountov coppdviov sivor onpavtikn. Extpénet tn cvveyn mapakorlobonon g
aocQiAelng evog TPoiovtog. Edv mopatnpnoste omoladnmote avemBountn vEPYELd, KOO KoL OV OEV
OVOPEPETOL OTO ECAOKAEIGTO PVALO OONYIDV YPNoNG 1 OUPIPAALETE Y10 TNV ATOTEAEGLLATIKOTITO TOV
QOPUAKOV, TAPOUKAAEIGOE VO EMIKOIVOVICETE, KATOPYAC, LE TOV KTviaTpo coc. Mropeite eniong va

4




OVOPEPETE OTTOLAONTOTE AVETLOOUNTO GUUPAVTO GTOV KATOYXO TNG AdEG KUKAOPOPING 1) GTOV TOTIKO
OVTITPOGMOTO TOV KOTOYOL TNG AOEL0G KUKAOPOPLOG YPTOUOTOIDVTAG TO GTOLYEIN EMKOIVOVING GTO
TEAOG OLLTOV TOV PVALOL 0OMNYIDV ¥PNONG, | LECH TOL €0VIKOD 0OG GLGTNUATOG AVAPOPAS:

EBvikdc Opyaviopog Gappdkwmv

Meooyeimv 284

GR-15562 Xolapyog, Abnva

TnA: +30 21 32040213

e-mail: vetpharmacovigilance@eof.gr

Iotoétomog: http://www.eof.gr

8. Aocoloyia yio kKG0Og €id0g, TPOTOS KAl 0001 Yopnynong

0dog yopiynons
Amo tov oTdHOTOC XPION.

Aocoloyio,

I'a ™ otabepomoinor Tov VIEPOLPEOEIIGOD GE YATEC TPV T XEPOVPYIKT BUPEOEIdEKTOUN Kot Yiol
N pakpoypovn Bepoameio Tov VIEPOVPEOEIBIGUOV GOTIG YATES, 1| CPYIKN TPOTEWVOUEVT OO Elvar 5 mg
nuepNGing.

Otav givatl duvatov, 1 d6om Ba pémet va, popdletar ota dvo Kat vo yopnyeitor tpoi-pddv. Ta
dtokia dgv TPEMEL VO GTIAVE.

Edw, yio Adyovg cuppdpewmong, 1 pio nuepnota 66om t@v 5 mg eivat TpoTindTep, ovtd eivat
OmodEKTO, av Kot Ta dtokio TV 2,5 mg op1yoOUEVE 600 POPES TNV NUEPA EIVOL O OTOTEAECUATIKA,
Bpayvrpobeopa. Ta diokio TV 5 mg gival EXIONC KATAAANAQ Y10 YUTEG TTOV OTOUTOVY UEYUADTEPT
doon.

Ipwv v évapén g Bepameiog, Ko petd omd 3, 6, 10, 20 efdopddeg kot kabe 3 urveg Ba Tpémet va
YiveTal TPoGOIOPIGHOG ULUATOAOYIKAOV, PLoyNUKOV TapapuéTpov Kot olMkng T4. Xe kdbe pétpnon, o
TPETEL VL TPOCAPUOLETOL 1] OOT] GOUPOVO, LLE TNV AVTATOKPIoT. X KOO Eval amd TO GUVIGTOUEVA
SlooTAUOTO TOPAKOAOVON GG, 1| 000N B TPEMEL VO, OYKOUETPEITOL DGTE VAL £XEL OTOTEAEG LA OVAAOYOL
pe v oAkn T4 ko v KAvikn avtardkpion otr Ogpancio. H mpocappoyn g d6ong Ba mpénet va
vroAoyiletor o ToAMATAAGIO TV 2,5 mg PE GTOYO TN YOUNAOTEPT duvaTH dOG.

Edv armatteitan 86om peyorvtepn tov 10 mg nuepnoing, ta {oa Oa Tpénel va Taparkoiovbodvtot
TPOGEKTIKAL.

H 660m dev mpémel va Eemepva o 20 mg nuepnoimg.

IMa ™ paxpdypovn Bepaneia Tov vrepHupeoeldicpon, n yopnynon eiva dwa Piov.

9. Oonyisg Yo ™) 60OGTI LOP1YNGY

Agv 1oyvet.

10. Xpévor avapoviic

Agv 1oyvet.

11. Ewwkég ouvOnkeg dwotiipnong

Na pvidooetar o€ Béon, v omoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovy ta Tondid.

Na @uAdooeTal 1] KOYEAN 6TO EEMTEPIKO KOLTI Y10 VO TPOCTATEVETOL OO TO PG,

Na pn xpnoonoteital ovTd To KTNVINTPIKO QOPUOKEVTIKO TPOIOV PETA TNV epopnvia ANENG Tov
avaypaeeTol otny KuyéAn Kot oto kouti petd to Exp. H nuepounvia Anéewc copmintet pe v
TEAELTAIN NUEPO TOV CLYKEKPIUEVOD LN VAL



12. Ewwkéc npogurderg amoppryng
Ta eapuake dev TPETEL VO OTOPPITTOVTOL HECH TOV ADUATOV 1) TOV OIKIUK®V OTOPANTOV.

XPpNOHOTOOTE TPOYPAULOTO ETIGTPOPNG PAPUAKMOV VIO TNV ATOPPIYT] LI YPNOLLOTOINOEVT®DY
KTNVIOTPIKOV QAPHOKEVTIKMV TPOIOVTWOV 1] GALDY DAIK®OV TOL TPOEPYOVTAL Amd T XPTO1 TOVG
GOLPOVA LLE TIC TOTIKEG AMUITNOELG KO e TuYOV 1oybovTa, eBvikd cvotipata cvAdloyng. Ta pétpa
OVTA OTOGKOTOVV GTNV TPOCTAGIN TOL TEPPAAAOVTOC.

SvpPovievbeite Tov KTNVIATPO 0OG 1 TOV PUPLOKOTOLO GOG Y10 TOV TPOTO ATOPPIYNG TOV
YAPNOWOTONOEVTOV PAPUAK®YV.

13. Ta&vopnon TOV KTNVIOTPIKAV QUPUIKEVTIKOV TPOTOVTMV

Noa yopnyeitor LOVOV Le KINVIOTPIKT GLVTAYT.

14. ApwOpoi 4o€10.g KOKLOQOPIOG KOl GVGKEVAGIEG
67899/18/27-02-2019/K-0199301

30 dokia og yaptivo Kovuti mov meptéyel 1 @OALo adovpviov/PVC, pe to kabe puAro va mepiéyet 30
22)6§c(:1'da o€ YOPTVO KOVTI TOL TTEPLEYEL 2 PUAAN aAovpviov/PVC, pe to kdBe pOAALO va mepi€yet 30
?;(:)K;S?c.m{a o€ YapTIvo KouTi Tov TepEyel 4 AL alovpviov/PVC, e 1o kaOe OALO va mepiéyet 30
?lSCZ)Ké?c'ﬂda o€ YOPTVO KOUTI TOL TTEPLEYEL 5 PUALN aAovpviov/PVC, pe to kébe pOAAO va mepiéyet 30
gt)(z)](é?c.sﬁa o€ yaptvo kovuti Tov mepiExel 10 pOAAa akovpuvion/PVC, pe 1o kabe pOALO vo mtepiéyet 30
doxia.

Mmropel va, unv KokAo@opoOV OAEG 01 GLCKEVAGIES.

15. Hpepopnvia televtaiog avadempnong Tov GUALOL 00NYLAV XPNONG
04/2025

Aemtopepeic TANPoPOpieg Yia TO €V AOY® KTNVIOTPIKO QUPLOKEVTIKO TPoidv gival dtabéoiueg ot
Baon dedopévav g EE yia ta ktnviatpikd mpoiovta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Xtovyeio emkolvoviag

Kétoyog e o106 KUKAOQOPING KO GTOLYELN ETKOIVOVIOG Y10 TNV 0va@opd ThovoAoyobLEV®DV
avemOUNTOV EVEPYELDV:

Le Vet. Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

OALavdio

Tapaockevaoth VTEVOVYOC Yo TNV OTEAEVOEPOON TOV TOPTIOWV:
Lindopharm GmbH

Neustrasse 82

D-40721 Hilden




T'eppovia

Lelypharma B.V.
Zuiveringweg 42
8243 PZ Lelystad
OXroavoio

INo omoladnmote TANPOPOpic GYETIKA LE TO TAPOV KINVIOTPIKO PAPUOKEVLTIKO TPOIOV, TapAKOAEIcOE
va anevbuvheite 6TOV TOMIKO AVTITPOSHOTO TOV KATOHYOL TNG GOELNG KVKAOPOPING.

17. Alheg mAnpo@opisg



