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ITAPAPTHMA 1

MEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Thiafeline 5 mg emkaAvppéva pe AeTTO LUEVIO S1OKIO Y10 YOTEG

2. IOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH

Kda0e diokio mepiéyet:

APUGTIKO GVGTOTIKO:
Oclopaloin 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) 0,15 mg
Sunset Yellow FCF (E110) 0,09 mg
Quinoline Yellow WS (E104) 0,075 mg

IToptokaAi, emtkaAvppéve e Aemtd VUEVIO, apgikvupta diokia, dtapéTpov 5,5 mm.

3. KAINIKEX IIAHPO®OPIEXZ
3.1 Eion loov

Téiec.

3.2  OgpoamevTikéc gvdsitelg Yo kaOg gidog Lmov

INa ™ otabepomoinom tov VePHLPEOEIOIGLOD GE YAUTEC TPV TN XEPOVPYIKT BupeocidekToun.
IMo ™ paxpdypovn Bepaneio Tov vIepHLPEOEOIGUOD GTIG YATEC.

3.3 Avrtevositeig




Na pnv yp1olLoTolEiTaL GE YATES TOV VTOYEPOLY OO GUGTNUIKES VOGOUG, OTTMG NTUTOTAOEIES 1|
GOKYaP®ON dtafntn.

Noa unv ypnoyLonoteital 6€ yateg mov peaviCouy GUUTTOUATE OVTOGVOCHOY VOGT|ULAT®V.

Na punv ypnowonoteitor o€ {do Tov epavifovy daTapoyés TMV AEVKOKVLTTAP®OV, OTMG OVOETEPOTEVIQ
KoL AELQOTEVIQL.

Na unv ypnoytonoteitar € (o e SOTAPAYES TOV AUOTETOM®Y Kot dtotapayec THENS oipnatog
(10witepa oe BpopPokvtraponevia).

Na pnv ypnowonoteitan o€ €ykva 1 Onrialovia {oa. Avapepbeite oy Topdypagpo 3.7.

Noa unv ypnoyLonoteital 6€ mePinT®ON VIEPELAIGHNGING 6TO dPACTIKO GLGTOTIKO 1| 0€ KATOL! EKOOY L.

3.4 E101kéc mpog1domon|oELS
Koapdia.
3.5 Idwitepeg mpopuraters katd T ypion

ISaitepec TPoELAGEELS Y0 TNV 0oQaAn Yprion oTa gidn (hwv:

Kabng 1 Beropaldin pnopet va TpoKaAEGEL GLUTVKVMOGT TOL OiHATOG, Ol Yates Oa Tpémel va £xouv
oLVEXDC TPOGPOGCT GE TOGIUO VEPOD.

Edv amatteiton 86om peyorvtepn towv 10 mg nuepnoing, ta {oa Oa Tpénel va mapakoiovbodvtot
TPOGEKTIKAL.

H yp1iion tov KTVIaTptkov QoproKELTIKOD TPoidvTog oe (Mo e vePpPikn dvcAeitovpyio Ba Tpémel va
yivetat amd tov KTnviatpo €@ 6cov Anedei vt oym 1 oxéon opérovg-kKivovvov. Kabmg 1 Ostapaloin
umopel va TpokoaAécet peimon Tov puBpov orelpapatikig ddnong, To amotédeoua g Oepaneiag o
(o pe veppikn avendpkela Oa mpémet eival VTO oTEVH TOPAKOAOVONOT, KOBMG Umopel va emdevobel
TPOLHTAPYOVGA VOGOC.

To {do mpémel va mapakorlovdeitol apatoloyiKd, AOY® TOV KIvdUVOL AEVKOTEVIOG 1 OLULOAVTIKNG
ovoupiog.

Ka0e {do mov Ba eppavicet adinbesio katd ™ Bepamneia, Wiaitepa v cuvuTdpyel TLPETOC, Oa
TPENEL VAL VTTOPAAAETAL GE OUOTOAOYIKT KOl Broynuikn eE€Tacm. ta 0VOETEPOTEVIKA Do
(ovdetepdpiho <2,5 x 10°/1) Bo. Tpémet va yopnyeital Kot TPOANTTIKY AvTIBOTIKY KOl VIOGTNPIKTIKY
Oepamncio.

ISwaitepec Tpo@LAGEELG TOV Tpémet va Aapufdvovtol omd To GToo TOL YOPNYEL TO KINVIOTPIKO
0opuLaKeELTIKO TPoidv ce Lo

Atopa pe yvoot vrepevocnocio oe Betopaloin TpEneL Vo OmoPEVYOLV TV EXAPT LE TO KINVIOTPIKO
QOPUOKEVTIKO TPOIOV.

Mn yepileote TO KTNVIATPIKO GUPUAKEVTIKO TPOTIdV, edV gloTe OAAEPYIKOG GE aVTIBVPEOEIDIKA
nwpoidvta. Mn ondte 1 Opoppatilete ta dSiokio. Edv epeaviotodv aAlepyikd COUTTOUATO, OTMG
deppotikd e€avonua, TpHELYLo Tov TPOCHOTOV, TOV XEIMMY 1| TOV HOTIOV 1} SVGKOAIN GTNV OVATVOT, VO
avalnmoete apéomg wTpikn fondeta Kot va emdei&ete oTov 10TPO TO EGCOKAEITTO PUAAO 0ONYIOV
YPNOEWMC 1] TNV ETIKETO TOV PAPLLOKEVTIKOD TPOIOVTOC.

H Ogiapaldin pmopel va TpoKalEéGEL EUETO, EMLYOCTPIKT OVGYEPELD, TOVOKEPUAO, TVPETO, apOpaiyia,
Kvnouo kot tovkuttaponevia. H Oepameio sival cvuntopatikn.

X mepintwon mov kot Adbog vrdpéet katdmoon, va avalntioete apécms wTptkn fondeta kot va
eMOEIEETE GTOV LUTPO TO ECMKAEIGTO PUALO 0ONYIDV ¥PNGEMG 1) TNV ETIKETA TOL POPUAKEVTIKOD
TPOIOVTOC.

Mnyv tporte, mivete M| komvilete evd xepileote To Siokio 1) TN XPNOLOTOMUEVT GO,

ITAévete ta xépla cag Petd ™ xpnon.

[TAévete ta, xEpla Pe VEPO KOl GOTOVVL LETA TO XEPIGUO QoL Ydtag og Oepameia.

Koabmg 1 Ostapaloin givar o yio tepatoyéveoT 6tov GvBpmmo, yuvaikeg o€ yoviun niwia 1
£€yKveg Ba Tpémet va eopovv yavtio 6tav xeipilovtatl Tnv dppo yatag og fepomeia.

O1 éykveg yovaikeg O Tpémel va popobv YAvTio, KOTA T XPTOT] TOV KTNVINTPIKOD (OPUOKEVTIKOD
TPOIOVTOC.

Idwitepec mpoUAGEELS Yo TV TPOoTaGia TOL TEPBaAlovToc:
Agv 1oy0et.




3.6 AvemOvunta coppavra

Tdrec:

Oyt ovyva 'Epetog™

(1 éwg 10 oa / 1.000 vro Bepameio | Avope&ia®, Mewwpévn 6peén®, Anbapyucotnto®
Gha): Kwnopoc™?, Exdopéc?-
Hoapotetopévn opoppayio’?:
HrotondOeto?, Tictepoc®:

Hoowogidia®, Asugpoxvttapwon®, Ovdstepomevia’,
Agpponevia®, Agvkomevia™®, Akokkiokvttdpmon’,
Opoppokvtroponevia™, Apolvtich avorpio.

Sravia AvTimopnvikd avticdpeto opov®™", Avarpia™",

(1 éwg 10 oo / 10.000 vitd
Oepancio Coa):

[Tolv omévia Agppadevonadea®™".

(<1 o / 10.000 vro Bepaneia {oa,
GUUTEPTLOUPAVOUEVOV TOV
LELOVOLEVOV aVAPOPDV):

* Amodpdypel péoa og 7-45 nuépeg LeTA TN drakomn NG Oepamneiog pe Oetopaloin.

P YoBapdc. 1o kepdh ko Tov TpéymAo.

" ¥nueio apoppayikng duibsomng.

% ITov oyetiletar e NroTOMAOEL0L.

¢ EAagpd.

°T AVOGOAOYIKT avemBOUNTN EVEPYELQ.

¢ Epgaviletat 631 cuyvé m¢ ootohoyiky ovopodion Kot GTEvio 0¢ 6VOGOAOYIKT avemOvun T
gvépyela.

" H Oepamevtict] ayoyn 0o npénet va drokonel apéomng kot va eEetacbel 1 mBavotTnTo EVOALUKTIKNG
Oepancioc pLetd omd KATAAANAN TEPi0d0 OVAPPMOTG.

"Exovv avaeepBei avemBopnta cupfdvio Katd 1o pakpoypovo EAeyyo Tov vepBupeoeIdIcUOV. X
TOALEG TIEPUTTADGELS, TO CUUTTOLOTA EIVOL NTTLOL KoLl TOPOOIKE Kot OV omoTeAohv AdYo S1aKOTNG TG
Oepancioc. Ta o coPapd countdpate eivor avaotpéyipa otay daxonel n Oepomeio. H paxpdypovn
yopnynon Beapaloing oe TpOKTIKAG epeavilel avénuévo kivovuvo veomraciog Bupeogidong, aAld dev
vdpyovv O100EctpLa SedOUEVE YIOTIC YOTES.

H avagopd avembountov coppdviav eivar onpoavtiky. Emitpénet  ocvuveyn mapakorlovnon g
OCQAAELNG EVOC KTNVIATPIKOD POPUOKEVTIKOD TTPOTOVTOG. Ot avapopEc TpEmeL Vo amocTEAAOVTAL, KOTA
TPOTIUNOT HECH KTNVIATPOV, EITE GTOV KATOYO TNE UOELNG KUKAOPOPING 1) GTOV TOTIKO OVTITPOCOTO
ToV gite oTNV €BVIKT apuOdIa apyn LEGH TOL £BVIKOD CLGTHUATOC OVOPOPES. AvaTpéEte 6TO PUALO
001 YLDV YPNONG YO TO. AVTIGTOLY O GTOLYEID EMUKOVOVING.

3.7 Xpion kata v Kinomn, T yorlovyia 1 TNV ®OTOKIA

Kvnon ka1 yoAovyia:

AT6 T1g epyaoTnplokég peréteg og Lma epyactnpiov (poeg, emipveg) damotmbnkay evoeielg
Tepatoyéveong kat euPpvotoikotntog g Oetopaloine. H acedieio Tov KTNvVIATpIkon
(QOPLOKEVTIKOV TPOTOVTOG Oev £xel eAeyyDel KoTd T dtdpKeln EYKLUOCHVNG Kot Yadovyiag o YATES.
Na punv yprolLonoteitan 6€ yates Katd Tn S1dpKeLd TG KOMONG 1| TNG YoAovyiog.

3.8 Alnieniopaon pe GALD QUPUOKEVTIKA TPOIOVTE Kol AAAEG HOPPES UAMAETIOPOONG

4



Tavtdypovn yoprynon He eavoBoapPLrdin Umopel vo LEIMGEL TNV OTOTEAECUATIKOTITA TG
Og1opaloAng.

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

H Ogiapaldin givar ovocopudiotikn kot ovtd mpénel va Aapupdvetal v oyn 6toug EUPOAAGHONG.

3.9 Odoi yopnynong kot 60coroyia
Amo tov 6ToHOTOC XPNON.

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

Otav givar duvatov, 1 d6omn Ba pémet va, popdletar ota dvo Kot vo yopnyeitor tpoi-pddv. Ta
dtokia dgv TPEMEL VOL GTIAVE.

Edwv, yio Adyovg cuppdpewmong, 1 pio nuepnota 6601 t@v 5 mg eivat TpoTindTep, ovtd eivat
OmodeKTO, av Kot Ta dtokio TV 2,5 mg op1yoOUeEVE 600 POPES TNV NUEPA EIVOL TTO OTOTEAEGUATIKA,
Bpayvrpobeopa. Ta diokio TV 5 mg gival EXioNC KATAAANAQ Y10 YUTEG TTOV OTOUTOVY UEYUADTEPT
doon.

[pwv v évapén g Bepameiog, Ko petd omd 3, 6, 10, 20 efdopddeg kot kabe 3 urves Bo Tpémet va
YiveTal TPoGOOPIGHOG ULUATOAOYIKAOV, PLoyNUKOV TapapéTpov Kot olkng T4. Xe kdbe pétpnon, o
TPETEL VL TPOCAPUOLETOL 1] HOOT] GOUPOVO, LLE TNV AVTATOKPLoT. X KOO Eval amd TO GLVIGTOUEVA
SloTAUOTO TOPAKOAOVONGNG, 1| 000N B TPEMEL VO OYKOUETPEITUL DGTE VOl £YEL OTOTEAEGUA OVIAOYOL
pe v oAikn T4 ko v KAwvikn avtardkpion ot Oepancio. H mpocappoyn g d6ong Ba mpénet va
vroAoyiletol o TOAMATAAGIO TV 2,5 mg e GTOYO TN YOUNAOTEPT duVaTH dOG.

Edv amarteitan d6om peyorvtepn tov 10 mg nuepnoing, Ta {oa Ba tpénel va Tapakoiovbodvtot
TPOGEKTIKAL.

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

IMa ™ paxpdypovn Bepaneio Tov vrepHupeoeldicpon, n yopnynon eivo dwa Biov.

3.10 ZopmtOpaTe VIEPIOGOA0YINS (KOl KATH TEPITTOGT, PETPA AVTIHETMOTIONS KOL AVTIOOTA)

e SOKIEG avOYNG O€ VEAPEG VYIELG YATES, TOV TOVG YopMynOnke doon Tov 30 mg nuepnoing,
mapaTneNOnkay ta €€ng cvpmTdpaTo: avopesia, LeTOS, AMBaPYOC, KNGOS KOl OLOTOAOYIKEG KOt
Broymuukég dratapoyés Onme, OVOETEPOTEVIN, AEUPOTEVIN, UELOUEVO ETITESD KOAMOV KOl POGPOPOV,
avénuéva eminedo Loyvnoiov Kot KPEUTIVIVIG, Kol ELPAVION AVTITVUPNVIKAV OVTICOUATOV.

21 060n Tev 30 mg KATO1EG YATES ELOAVICAY OHOALTIKT avalpic Kot coBapn KAVIKY endeivoo.
Kdamoa amd avtd ta countdpota epeavifoviol Kot o€ YaTeg e vrepBupeoediopd o d6on twv 20 mg
nuepnoing. H vrepdocoroyio umopel va TpokorEcel GOUTTOUATE VTOOVPEOEIDIGUOV. AVTO OUMG dEV
glvar ouvnbec, Kabmg o vroBupeoeldicudc dopbdveTal OO APVNTIKOVG OVTICTUOUIGTIKOVG
unyoaviopove. Avaeepfeite oty moapdypaeo 3.6: AvemBdunta copupdvra.

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

3.11 Ewkoi nepropiopoi p1)ong Kot £101KEG cuvONKeS ypfionec, coprepriapfavopévov
TEPLOPLOUAV GT1] YP1GT] UVTIUIKPOPLEKAV KUl UVTITUPUGLTIKAOV KTNVIITPLKOV
QOUPLIKEVTIKOV TPOIOVTOV TPOKELUEVOD VA TEPLOPLOTEL 0 KIVOUVOS avATTLENS OVTOYNS

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@uAaEeLls amdppyng VoS U Y PNGLHOTO0EVTOS KTNVIUTPLKOV 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

19312/27-02-2019/K-0199302

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.

Agntouepeic TAnpopopieg Yo 10 v Ady® KINVINTPIKO POPLOKELTIKO TPOTOV givarl dlabEaiLec 6T
Baon dedouévav g EE yia ta ktnviatpikd mtpoiovta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




