A. ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX



OYAAO OAHI'TQN XPHXHX

1. Ovopooio TV KTNVIOTPLKOD QUPULUKEVTIKOD TPOIOVTOg

Thiafeline 5 mg emkaAvppéva pe AemTd LUEVIO SIOKIO Y10 YOTEG

2. YovOeon
Ka0e diokio mepiéyet:

APUGTIKO GVGTOUTIKO:

Oclopaloin 5 mg

"Exodoyo.:

Titanium dioxide (E171) 0,15 mg
Sunset Yellow FCF (E110) 0,09 mg
Quinoline Yellow WS (E104) 0,075 mg

[MoptokaAi, emkaAvppéva e AETTO LUEVIO, appikvupTa dtokia, StapéTpov 5,5 mm.

3. Eion {owv

Tdiec.

4. OepamevTikég gvositelg

I'ie T otabeponoinomn tov VTEPOLPEOEGIGUOV GE YATEG TPV TN XEPOVPYIKT BupeostdekToun.
IMa ™ paxpdypovn Bepaneio Tov vIepHLPEOEOIGUOD GTIG YATEC.

5. Avtevoeilelg

No punv {pMoILOToLEiTaLl GE YATES TTOL VITOPEPOVY A0 GLGTNUIKES VOGOLS, OTMC NTaTondOeleg 1
COKYOP®OT StafnTn.

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

Na unv ypnowonoteitar o€ {do Tov epPavifovy dtatapoyés TmV AEVKOKVTTAPOV, OTMG OVOETEPOTEVIN
KoL AEPPOTEViL.

Na pnv ypnowonoteiton o€ {da pe S0TapayES TOV AUOTETOAM®Y Kot dtatapayEs TENG oipaTog
(1Wwitepa og BpopPfokvtTaponevia).

Na unv ypnowonoteitar o€ €ykva 1 OnAalovia {oa. Avagepbeite oty moapdypapo «Eidikég
npoedonomoelg: Eykopooivn kot yolovyion.

No punv ¥pnoonoLeital o€ TEPITTMOT VIEPELOICONGING GTO OPUCTIKO CLGTATIKO 1 GE KATO10 £KOOYCL.

6. Ewwkéc mpogidomon)oeis

Idwaitepec TPOPLAGEELS Y100 TNV 0c@aAn ypron ota. £id1 (dwv:




Koabng 1 Bgropaldin pnopet va TpoKaAEGEL GLUTVKVMOGN TOL OiHATOG, Ol Yates Oa mpémel va £xouv
oVVEYMG TPOGPaocT 6e TOGILO VEPO.

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

H yp1iion tov KTVIaTptkov QoproKELTIKOD TPoidvTog oe (Mo e vePpPikn dvcAeitovpyio Ba Tpémel va
yivetotl amd tov KTnviatpo €@ 6cov Anedei vt oym 1 oxéon opérovg-kKivovvov. Kabmg 1 Ostapaloin
umopel va Tpokarécetl peimon Tov puBpov orelpapatikig ddnong, To amotédeoua g Oepaneiag o
{oa pe veppikn avemdpkelo Bo mpémet elvar VIO 6TEVH TOPAKOAOVON OGN, KaBmG pmopel va emdetvebel
TPOVHTAPYOVGA VOGOC.

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

Ka0e {do mov Ba eppavicetl adiabesio katd ™ Bepamneia, Wiaitepa v cuvumdpyel TLPETOC, Oa
TPEMEL VO, VTTOPAAAETAL GE ALLOTOAOYIKT KOl Broynuikn eEETaom. Xt 0VOETEPOTEVIKA (Do
(ovdetepdpiha <2,5 x 10%/1) Bo. Tpémet va yopnyeital Kot TPOANTTIKY AvTIBOTIKY KOl VIOGTNPIKTIKY
Oepamncio.

ISwaitepec Tpo@LAGEELG TOV Tpémet va AapPdvovtol omd To GToo TOL YOpNYEL TO KINVIOTPIKO
OopLaKEVTIKO TPoidv ce Lo

Atopa pe yvoot vrepevotcnocio oe Betopaloin TpEnel vo 0moPEDYOLV TV EXAPT LE TO KINVIOTPIKO
QOPUOKEVTIKO TPOIOV.

Mn yepilecte TO KTNVIATPIKO GUPUOKEVTIKO TPOTIdV, edV gloTe OAAEPYIKOG OE aVTIBVPEOEIDIKA
nmpoidvta. Mn ondte 1 Opoppatilete ta diokio. Edv epeaviotodv aAlepyikd COUTTOUATO, OTMG
deppotikd e€avOnua, TpHELYLo ToV TPOCHTOV, TOV XEIMMY 1| TOV HOTIOV 1) SVGKOAIN GTNV OVATVOT, VO
avalnmoete apéomg Tpikn fondeto Kot va emdei&ete oToV 10TPO TO ECOKAEITTO PVLAAO 0ONYIOV
YPNOEWMC 1] TNV ETIKETO TOV PAPLLOKEVTIKOD TPOIOVTOC.

H Ogiapaldin pmopel va TpoKarEéGeL EUETO, EMIYOCTPIKT OVGYEPELD, TOVOKEPUAO, TVPETO, apOpaiyia,
Kvnouo kot tovkuttaponevia. H Oepaneio sival cvuntopatikn.

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

Mnyv tporte, mivete N komvilete evd xepileote To Siokio 1 TN XPNOLOTOMUEVT GO,

ITAévete ta xépla cag petd ™ xpnon.

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

Kabmg 1 Ostapaldin givar Vo yio tepatoyéveoT 6Tov AvBpmmo, yuvaikeg o€ yoviun niwia 1
éykveg Ba Tpémel va eopovv yavtia 0tav xepilovtol TNV Gupo ydtog o€ Oepameia.

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

Eyxopocivn kot yohovyio:

Ao T1c epyactnplakés peréteg oe {oa epyactnpiov (LHeg Kal emipveg) dtoamotdOnkay evoeitelg
Tepatoyéveong kat euPpvotoikotntog g Oetopaloine. H acedieio Tov KTNvIATpIkon
(QOPLOKEVTIKOV TPOTOVTOG Oev Exel eAeyyDel KoTd T dtdpKeln EYKLUOCHVNG Kot YaAovyiag o YATES.
Na punv yprolLonoteiton 6€ yates Katd Tn S14pKeLd TG KOMONG 1| TG YaAovyiog.

AMnAenidpaon pe GAAL QOPUAKEVTIKA TPOTOVTA KOl GAAES LOPPES OAANAETIOPAOTG:

Tavtoypovn yopnynon pe eavofopPrtdin Umopel va HEIMCEL TNV OMOTEAECUATIKOTNTO TNG
Osropaloing.

H Ogiapaldin propel va, peidoset tnv nratikn o&gidwon tov PeviipidoaloAdV avIimapaciTiK@V Kol Vo
avENCEL TN GLYKEVTPMGT TOVG OTO TAGGHO OTAV YOPTYEITAL TAVTOYPOVAL.

H Bgioapaloin elvar ovocopuBiotikn kot autd Tpénet va AapPdvetar v oy 6Ttoug EUPOAAGLOVG.

Ynepdoooroyia:

e SOKUEG avoynG o€ VEAPESG VYIELG YATES, TOV TOVG YopMynonke doon tov 30 mg nuepnoing,
mapatnpnonkay ta NG copmtdpoto: avopesia, epetdg, ANBapPyoc, Kvnouog Kot GULATOAOYIKES KOt
Broymuukég dtatapoyés Onme, OVOETEPOTEVIN, AEUPOTEVIQ, UELOUEVO ETITESD KOAMOV KOl POGPOPOV,
avénuéva eminedo Poyvnoiov Kot KPEQTIVIVIG, Kot ELPAVION AVTITUPNVIKAV OVTICOUATOV.



21 060n Tev 30 mg KATO1EG YATES ELOAVICAY OHLOAVTIKT avalpic Kot coBapn KAVIKY endeivoo.
Kamota and avtd ta cuuntdpote epeavifoviol Kot o€ YaTeg e vaepBupeoediopd o d6on tv 20 mg
nuepnoing. H vtepdocoroyio umopel va TpokorEcel GUUTTOUATE VTOOVPEOEISIGUOV. AVTO OUMG dEV
glvar ouvnbec, Kabmg o vroBupeoeldicrdc dopbdveTAL OO APVNTIKOVG OVTICTUOUIGTIKOVG
UNYovicove. AvoaeepBeite oty Tapaypapo «AvemiBounto copfavioy.

Edv mpoxidyel viepdocoroyia, otapatnote ) Oepaneio kot 0DOOTE CLUTTOUATIKT KOL VITOGTNPIKTIKT
Oepameia.

7. AvemOopunta coppavra

Tdtec:

Oy ovyva

(1 éwg 10 Lma / 1.000 vrd Bepameio
Coa):

"‘Epetoc™

Avope&ia®, Meiopévn 6peén’®, Anbapyucdtmra™
Kvnopoc™? (payovpa), Exdopéc™? (amtotpompatiopoc):

Hopatetapévn opopporyio’:

HrotondOso® (nrotikh vosoc), Tktepog™®:

Hoowogihia® (avénuévoc aptfpdc nocsvopilmv),
Agugoxvttapwon”® (VYNAOTEPO 0md TO PLGLOAOYIKO
eminedo Aeppokvttapnv), Ovdeteponevia® (yaunAd enineda
oVdeTEPOPIL®V), Agppomevia® (yapnAd enineda
AEPEOKVLTTAP®V), Agvkomevia™ (yopnAd eTineda AEVK®V
apoceapiov), Akokkiokvuttapwoon® (cofapd younid
eminedo Aevkdv aipospatpiov), Opopporvttapomevio™s
(xounAéc TooOTNTEG OpOTETAAI®DV), AUOALTIKY avopio’
(neioon Tov epuBpdv apocPalpiov).

Xmravio

(1 é0g 10 Loa / 10.000 vro
Oepaneio {ma):

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

IToA¥ omdvia Agneadevondfelo’™" (310YKmUEVOL AEUPAOEVEG).

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

* Amodpdypel péoa og 7-45 nuépeg Hetd ™ drakonn g Oepaneiog pe Oetopalorn.

P SoBapdc. 1o kepdht Kot Tov TpéymAo.

" ¥nueio apoppayikng duibeong.

% [Tov oyetiletar pe nroTomdOEL0.

¢ EAagpa.

" AvocoAoyIKT avemBountr evépyela.

¢ EpgoviCeton oyl ouyvé ¢ oLaTOAOYIKY OVOUOALN KOl GTAVLO. (¢ 0VOGOAOYIKY OVETIOVUNTN
gvépyela.

" H Oepamevtikn aymyn o mpénet va dlakomnel apéowng kot vo, e&gtacel n mOavoOTTa EVOALUKTIKNG
Oepamneiog petd amd KaTdAANAN TEPI0DO AVAPPOOTG.

"Exovv avaeepBel avemBounta coufdavro Katd o Lakpdypovo EAEYY0 ToV VITEPBVPEOEIdIoUOD. XE
TOALEG TTEPUTTMGELC, TOL CLUTTMOMOTO EIVOL NTTLOL KO TOPOSIKE Kol OV amoTELOVV AOYO S10KOTNG TNG
Oepancioc. Ta mo coPapd copntdpoTa eivar avaotpéyipa otav dtakonel n Beponeio.

H pokpdypovn yopriynon Betapalding oe tpoktikd epgavilel avénuévo kivouvo veomlaciog
Bvpeoctdotc, aALG dev VITapyovY drabiaiua dedopéva YiaTig YATeS.



H avagopd avembountov coppdviov etvar onpavtiky. Emitpénet n ocvuveyn mapakorobbnon g
aoQAAELng VO TPoidvToc. Edv mapatnprioete omoladnmote avemBountn evEPYEL, OKOLO Kol oV OgV
OVOPEPETOL OTO ECAOKAEIGTO PVALO OONYIDV XPNONG 1 OUPIPAALETE Y10 TNV ATOTEAEGLLATIKOTITO TOV
QOpUAKOV, TAPOUKAAEICOE VO EMIKOIVOVICETE, KATOPYAC, LE TOV KTviaTpo coc. Mropeite emiong va
OVOQEPETE OTOLUONTOTE AVETBVUNTA GUUPAVTA GTOV KATOYO TNG AOELNC KUKAOPOPIOG 1| GTOV TOTIKO
AVTITPOCHOTO TOV KOTOYOV TNG AOE10C KUKAOPOPING YPNOLOTOIDVTOS TO, GTOLYEIN EMKOIVOVING 6TO
TEAOG 0LLTOV TOV PVALOL OOMNYIDV ¥PNONG, N LECH TOL €0VIKOD 0OG CLGTNUATOG AVAPOPAS:

EBvikog Opyaviopdc Gapudkov

Meooyeimv 284

GR-15562 Xolapyog, Abnva

TnA: +30 21 32040213

e-mail: vetpharmacovigilance@eof.gr

Iotoétomog: http://www.eof.gr

8. Aocoloyia Yo kG0 €id0g, TPOTOS KAl 0001 YopnyNoNS

Odog yopijynong
Amo tov otdHOTOC YPION.

Aoaoloyio,

I'a ™ otabepomoinom tov VTEPHLPEOEISIGOD GE YUTEC TPV TN XEPOVPYIKT BUPEOEIdEKTOUN KL Yia
TN pokpoypovn Bepoameio Tov VIEPOVPEOEIBICUOV OTIG YATES, 1] PYIKN TPOTEWVOUEVT OO Elval 5 mg
nuepnGing.

Orav givatl duvotov, n d6on Bo pémet vo popdletal ota 600 kot vo yopnyeital tpwi-fpadv. Tao
dtokia dgv TPEMEL VO GTIAVE.

Edv, Y Adyovg coppopemong, n pio nuepnota d6or tov 5 mg ivol TpoTindtepn, avtod gival
omodeKTo, av Kot To dlokia TV 2,5 mg xopryovpeva 600 Qopic TV nuépa ivor Bpoyvmpddeca mo
OmOTELECUATIKA,. Ta dlokio TV 5 mg glval EMioNg KATAAANAQ Y10 YUTEC TOV OTOLTOVV UEYAADTEPT
doon.

IIpwv v évapén g Bepamneiag, kot petd and 3, 6, 10, 20 efdopnddeg kKo kébe 3 pnveg Ba Tpémet vo
YIVETOL TPOGOIOPIGUOG ALLOTOAOYIKDV, PLOYNUKOV TOpaUETpOV Kot oAkNg T4, Te ke pétpnon, o
TPETEL VAL TPOCAPUOLETOL 1] SOOT] GOUPOVO, LLE TNV CVTATOKPIOT]. X KAOE £Vl amd TO. GUVICTOUEVA
SloTNHOTO TOpaKoAOVONONG, 1| 000N B TPEMEL VOL OYKOUETPEITAL DOTE VAL £XEL OTOTEAEG LA AVOAOYOL
pe v oAkn T4 kot v KAwvikn avtandkpion ot Oepancio. H mpocappoyn g d6ong Ba mpénet va
voAoyileTol o TOAMATAAGIO TOV 2,5 Mg e GTOYO TN YOUNAOTEPT duvaTH dOO.

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

H d60n dev mpénet va Eemepvd ta 20 mg nuepncimg.

IMa ™ paxpdypovn Bepameia Tov vrepHupeoeldicpon, n yopnynon eivar dwa Piov.

9. Oonyieg o ™) o061 LOP1YNON

Agv 1oyvet.

10. Xpévor avapoviic

Agv 1oyvet.

11. Ewwkéc ouvOnkeg dwatipnong

Na puAdooetatl o Béon, TV omoia dev PAETOLY Kal dev Tpoceyyilovv Ta TaLdd.
Na @uAdcoeTal 1] KOYEAN 6TO EEMTEPIKO KOLTI Y10 VO TPOCTATEVETOL OO TO PG,



Na pn ypnoonoteitan 0vtd To KTNVINTPIKO QOPUOKEVTIKO TPOIOV PETd TV Nepopnvia ANEng mov
ovVayPAPETOL OTNV KOWEAT Kal 6T0 Kovti petd to Exp. H nuepounvio AnEewc ovumintet pe v
TeEAEVTOIO MUEPD TOV GUYKEKPIUEVOL U V0.

12. Ewwkéc mpo@urdéerg amoppryng
Ta pappake dev TPEMEL VO OTOPPITTOVTOL HECHD TMOV AVUATOV 1) TOV OIKIUK®V OTOPANTOV.

XP1OYLOTOOTE TPOYPAULOTO ETIGTPOPTC POPUAK®OV Y10 TNV ATOPPIYN U XPTCILOTOOEVTOV
KINVILTPIKOV QOPUOKEVTIKOV TPOIOVI®V 1] GAA®V DVAIK®V TOV TPOEPYOVTAL Al TN (PNOT) TOVG
GUUP®VA L€ TIG TOTIKEG OMOLTHOELS Kot [LE TUYOV 1oyvovTa €0vikd cuothiuata cbALoYNS. Ta pétpa
OUTA OTOGKOTOVY GTNV TPOSTAGIN TOL TEPPBAAAOVTOC.

2oppovAevbeite Tov KINVIOTPO GG 1 TOV PUPLOKOTOLO GOG Y10 TOV TPOTO OmdPpPIYNG TV
APNOWOTOMNOEVTOV PAPUAKDV.

13. Ta&vépnon TOV KTNVIOTPIKAOV QUPLIKEVTIKOV TPOTOVTMV

Na yopryeitor LOVOV [e KINVIOTPIKT GLVTAYT].

14. ApwOpoi Go€10g KUKLOQOPIOG KOL GVGKEVUGIES
19312/27-02-2019/K-0199302

30 dokio og YaptTivo Kouti mov meptEyel 1 @OAL0 arovpviov/PVC, pe to kabe puAlo va mepiéyet 30
22)0g:c(:da o€ YapTIVO KOVTi TV TEPLEYEL 2 PUAAN adovpviov/PVC, e 1o kdBe pOALO va mepiéyet 30
?T’Z(;)Kgémia o€ YAPTVO KOVTi TOL TTEPLEYEL 4 PUALD aAovpviov/PVC, e to kdbe pOAALO va mepi€yet 30
?;(:)K;S?c.mia o€ YapTIVO KOVTi TOL TTEPIEYEL 5 VAL ohovpviov/PVC, e 1o kdBe @OALO va meptéyet 30
gt)cz)Kgc'SKia o€ yaptvo kovuti Tov mepiEyel 10 pOAAa alovpviov/PVC, pe 1o kdbe pOALO va mtepiéyet 30
dwokia.

Mmropei va. unv KuKAOPOPOUV OAEG Ol GUOKEVAGIEC.

15. Hpepopnvia televtaiog avade®@pnong Tov QUALOV 00NYIAV YPNONG
04/2025

Agmtopepeic TANPoPopieg Yo TO €V AOY® KTNVINTPIKO QOPUOKEVTIKO TPoidv gival dtabéoieg ot
Baon dedopévav g EE yuo ta ktnviatpikd tpoidvta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. ZXtoyyeio emkovoviag

Kdrtoyog ¢ 4de10g KUKAOQOPIOG Kol GTOLYEI0 ETIKOWVAOVIOG Y10, TNV ovapopd mlavoloyodusvaoy
OVETOOUNTOV EVEPYELDV:

Le Vet. Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

OMovdio




Tapackevaothc VITEVOVYOC Yo TNV OTEAELOEPOON TOV TOPTIOWV:
Lindopharm GmbH

Neustrasse 82

D-40721 Hilden

T'eppovia

Lelypharma B.V.
Zuiveringweg 42
8243 PZ Lelystad
OXrovoio

INa omoladnmote TANPOPOPin: GYETIKG. LLE TO TAPOV KTNVINTPIKO PAPUOKEVTIKO TPOIOV, TaPaKOAEIcOE
va amevhuvheite 6TOV TOTIKO AVTITPOGOTO TOV KATOYXOL TNG GOELNG KUKAO(QOPIOG.

17. Alheg mAnpo@opisg



