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OYAAO OAHI'TQN XPHXHX

1. Ovopooio TV KTNVIOTPLKOD QUPULUKEVTIKOD TPOIOVTOg

Kelevo 800 pg diokio yio 6KOAOLG

2% 2ovleon

Ka0e ooxio mepiéyet:

ApPUOTIKO GVGTATIKO:

Levothyroxine sodium 800 ug

(1o0dvvaun pe levothyroxine 778 ng)

A€gVKO EmG VITOAELKO, GTPOYYVLAO KOl KUPTO O1OKIO HE KOQE KNAIOEC KAl GTOVP®MTH YPOUUN Bpadong
ot pia Thevpd. Ta diokia pmopovv va dapedoly oe 2 1 4 ica uépn.

3. Eion {owv

YO0l

4. OepamevTIKEg £vOEilelg

Bepameio Tov TpOTOTOO0HS Kal devTEPOTAHONS VTTOOVPEOEIBIGUOV.

5. AvTevOEigelg

Na pnv yp1oLoTolEiTaL G GKOAOVG TOL TAGYOLV A0 UVETAPKELL TOV EXLVEPPIOI®V TOV OEV EYEL
OVTILETOTIOTEL

Na unv yproyLonoteitor o€ mepinTmon vaepevalctnciog ot 6To dPACTIKO GVGTOTIKO 1) GE KATO10
omo T, EKO0Y.

6. Ewdkég mpogidomon)oels

Ewikéc mposdomocELc:

H dudyvaoon tov vroBupeocidiopon mpénet v eniPePatdveTar Le TIg KOTAAANAEG eEETACELS.

Idwaitepec TPOPLAGEELS Y0 TNV ac@aAn yprion ota. £idn Ldwv:

Mo opvidia avénom e avayKkng yio Topoyn 0&uyovon 6Tovg TEPIPEPIKOVS IGTOVS, GE GUVOVAGHO LE
TN (POVOTPOTO dPAGT TNG VATPLOVY0L Agfobupolivng, umopovv va Tpokarésouy VITEPPOALKN
KaTomovnon o€ po actevi) Kopdid, TPOKUAMVTAG OVETAPKT AVTIPPOTIOT] KOl GUUTTOLOTO
GULLPOPNTIKNG KAPIIUKNG OVETAPKELOG.



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 INhalovoeg 6KOAES Ko, EMOUEVAC, | XPNON TOL TPOTOVTOC 6€ avTd Ta. (o Tpémel va Paciletar og
Lo EKTIUNON TG 6YE0NG 0PEAOLC/KIVOUVOL 0td Tov vtevhuvo KTNviaTpo. Qot10c0, 1 Aefobuvposivn
glvat po evooyevng ovasio Kot ot Bupeoetdikéc OPLOVEG EIVAL OMAPOLTNTES YLOL TV AVATTVEN TOV
guPpvov, Wing Katd v TpdTn TEPiodo ¢ kinong. O vrohupeoeldioodg Katd T SLapKeLn TNG
KONoNgG Uropel va €xel ¢ omotéAecua HeIloveg EMMTAOKES, OTMG ERPPLTKO BAVOTO KOl SLGHEVT
nepryevvnTiky €kPaomn. H d6on cuvtipnong g vatplovyov Aefobupolivng evdeyopnévac va xpniet
pOOoNg KoTd T didpketa TG Kinonc. O KuoPopovseg GKOAEC Ba TPEMeEL, ETOUEVMS, VO
TapaKolovBovvtal 6€ TaKTIKN BAcT), 00 TN COAANYN G Kot apKeTEG EPOOUASEG PETE TOV TOKETO.

AlMnAenidpaon pe GAAO QOPUUKEVTIKG TPOIOVTO Kol AAAEC LOPPEC AAANAETIOpaoNG:

Alpopo QappoKo dSOVOVTOL VO EUTOSIGOVV TN GUVOEST) TV BUPEOEIFIKDY OPLOVAV LE TO TAAGHO 1|
TOVC 16TOVC N VoL LeTafdAlovy To peTafolopd Tovg (w.y. fapPirovpikd, avit-6&va, ovaPoAtka
GTEPOELDT], SLOLETAUN, POVPOCEWUION, HITOTAVT], PotvVAOBOVTOLOVT), PAIVVTOTVT], TPOTPAVOLOAT,
VYNAEG 00GEIG GAAKVAMK®OV Kot covApovapideg). Katd tn Oepaneia {dwv mov Aappdvovv
GULYYOPTYOVUEVT] QOPHOKEVTIKN OY®YT], TPEMEL VO AAUBAVOVTOL LITOYT O IO1OTNTEG OQVTMV TOV
QOPUAKOV.

Ta otoTpoydva umopei va avENcovy TIC Omattoelg o€ BVPEOEIdIKEG OPUOVES.

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

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

e évav aobevn| 0 0molog giye TPONYOLUEVMS OVTIPPOTOVLEVT] GUUPOPNTIKT] KOPIIOKT AVETAPKELN KO
apyiler va Aappavel ayoyn avomAnpoons Tov BupeoedikdV OpLOVOV, EVOEYETOL VA Elval omapaiTnTn
pio odvénom g 0060A0YI0G GKEVAGUATOV dAKTLAITIONG. META TV aymyN Yo VTOBVPEOEBICUO GE
aocBeveic pe cuvumdpyovta S10pnTn, GVVIGTATOL TPOGEKTIKT TOPAKOAOVONGOT TOV YAVKUUIKOD
eréyyov.

O1 tep1ocoTEPOL 0ebeveig VIO ¥POVI, VYNANG ddomg, Kabnueptvr Bepameia pe YAVKOKOPTIKOELWT| Oa
£YOVV TOAD YOUNAES 1] UM OVIXVEVGIUES GLUYKEVTPMGELS TG T4 atov 0po, KaBdC Kot yauUnAdTEPEG TOV
@LGLOAOYIKOV TG TG T3.



Ynrepdoocoroyia:

Metd ) yopnynon vrepforiikmv docemv, pnopei va pepoviotel Bupeototikmon. H Bupeotoikmon
G AVETBOUNTN EVEPYELD TNG UG VIEPOOGOAOYING dEV ElvaL GLYVT GTOVG CKOAOVG, AOY® TNG
TKOVOTNTOG OVTOV TV E0MV va, kaTafoAilovy kot va amekkpivouy Tig Bupeoeldikég opudves. Xe
TEPIMTOOT 0KOVOL0G ANYNG LEYIA®Y TOGOTHTOV TOL KTNVINTPIKOD PUPUOKEVTIKOD TPOIOVTOC,

N amoppdenon propel vo petmbel pe Ty TPOKANON EUETOV KOl TNV OTO TOV GTOUATOS EQATAE
yopnynon evepyov avOpaia kot Bewkov payvnciov.

X nepintwon o&elog vrepdocoroyiog o€ GKOAOVG, TO KAVIKG GUUTTMUOTO EIVOL ETEKTACELS TOV
QLGLOAOYIKOV eMdpAceY TG opuovns. O&eia viepdocoroyia Tng AefoBuposivic propel va
TPOKOUAEGEL EUETO, SLAPPOLO, VITEPKIVNTIKOTNTA, VTEPTACT, ANOPYO, TaXVKOPDIa, TOYVTVOL,
SVGTVOL0, KOl LT QUGIOAOYIKE OVTOVOKAOGTIKA TNG KOPNG TOV LOTION GTO (MG,

Metd amd 1povio, VITEPSOGOA0YIO G€ GKVAOVS, EVOEXETAL BE@PNTIKA VO TPOKVYOLV TO KAIVIKA
CUUTTMOUOTO TOV VIEPHVPEOEIOIGLOD, OTTC TOAVIWYi, TOAVOLPIN, Ao AVIaGUa, OTOAELD BApOVS
yopic avopeéia, kot ite T0 €va amd Ta dVO eite AuEOTEPA TOYLKAPSia Kot vevpikotnta. H mapovoia
QUTAOV TOV COUTTOUATOV Oa TPETEL VoL 00N YN GEL GTNY 0EOAOYNOT TOV GUYKEVTPOGE®Y TG T4 6TOV
0p6 TPoKeWEVOL Vo, emifefatmbel 1 d1dyvmaon, Kobmg Kot 6TV GUEST] S10KOTT TNGAY®YNS. MOALG
VIOY®PNCOVV TO CUUTTOUOTA (NUEPES £0¢ EPdoUEdES), emaveseTaotel 1 Socoloyia TG BuPEOEIdIKNG
OpHOVIG Kol TO (MO avappdCEl TANPOG, UTOPEL v EEKIVIAGEL YOPTYNON XOUNAOTEPNG OOGNG, LLE OTEVN
mapakolovOnon tov {mov.

Kvpiec acvupototnrec:

Agv 1oy0et.

7. AvemOopunta coppavra
XKolot:

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 yia okvrovg givan 20 pg vatprovyov Aefobupoéivig avd kg copatikon
Bapovg v nuépa, yopnyovueva mg epdma nuepnota d0om 1 o€ dVo (o0 dlopepEveG SOCELG.

AOY® TOV SIOKVUAVEED®V TNV AToppOPNOT KOl TOV LETAPOAMGLO, 1 doGoAoYia propel va amattel
TPOTOTOGELS £0G OTOL TapatnpnOel po TANPNG KAVIKY avtamokpion. H apywn docoloyia Kot
oVYvVOTNTO YOpNYNOoNG amoTeAoOV amAd éva onueio Evapéne. H Bepancio mpémet va eivar wdiaitepa
€EQTOUIKEVIEVT] KO TTPOGUPLOGUEVT GTIC avayKeS TOL KAOe (Do, 18img Yo LIKPOVG GKOAOVG,
GOLPOVA LLE TNV TOPOKOAOVOTGN TOL KTNVIATPOV.

21T0V¢ GKOAOVG, 1) AmoppOEN oM TG VATPLovyoL Aefobupolivrg umopel va ennpeactel and v
TAPOVGIa TPOPNC. ZVVETMOC, 1| PO, TNG Depameiog Kot 1) GYEoT TNG LE TN GITIoN TPETEL VO,
drotnpovvtal otabepég and pépa oe PEPOL.

IAnpogopies yio tov Oepamovia krnviatpo

TNa pukpd okvlid, cvvietdton 1 xpnon dtokiov yapnAotepng meplekTikotnTag 200 pg Katd v Evapén
g Oepameing Kot yio enokOAoVOeC TPOGSUPUOYES TNG OGNS, 0ed0UEVOL OTL Elvat duvath N
akpiéotepn docoroyia kot TITAOTOINoN TNG 600G,

Ocpormevtixny moparxolovlnon

H d60n 0o pémetl va mpocapudletar pe Bdomn v KAWIKN avtomdkplon kKot ta exineda g Qupo&ivng
GTO TAAGLLO.

IMo v enopxn Tapakoiovdnon g Bepaneiag, pTopovv vo petpnBohv o1 KATOTOTES TIHES (AUECHS
7pwv amod T Oepameio) Kot o1 pEYIoTEG TIUES (TEPITOV TEGGEPIC MPEG META TN yopNyNnon) g T4 oto
mAdoua. Xe {ma mov £yovv AAPEL emapKkn| SO0, 1 LEYIOTN GLYKEVIPWOT TG T4 010 TAdCUA TPEREL VAl
glvatl 610 VYNAO gVPOg PLGLOAOYIKAV THMV (Ttepimov 30 £wg 47 nmol/l) kot o1 kaTdTaTEG TIHEG TPETEL
va givor Tave amd mepimov 19 nmol/l. Edv ta enineda g T4 Bpiokovtatl ektdg avtod Tov €0povg,

M 866M ¢ vaTplovyov Aefobvpo&ivng umopel va TPoGUPROGTEL IE TIG KATAAANAES TPOCAVENGELS TOV
50 émg 200 pg puéypt o acbevnig va kotaotel emapkdc evBvpeoedikds kol n T4 otov 0pd va Ppicketan
péca oto gupog avapopds. Ta enineda g T4 oto TAGoUA LITOPOoVV Vo EAEYYBOVV ek vEOL dVO
gfdoudoeg puetd v aAlayn g docoroyiag, oAAG 1 KAvikn Bertioon arotelel évav e&icov
GTUOVTIKO TOPAYOVTH GTOV TPOGOI0PIGUO TNG EEATOUIKEVUEVTG DOGOAOYIOG KOl Y10 ALTO ATOLTEITOL
SloTN TEGGAPOV £mG OKTM efdouddwv. Otav €xet emttevyBei n fEXTIoT SO0 LIIOKATAGTAONG, M
KAMVIKT Kot froynukn mopakoiovdnon uropet vo mpoypotonoteiton kdbe 6 — 12 punveg,.

9. Oodnyieg Yo T 60T YOp1 YN ON
Ta diokia pmopovv va dtopebodv oe 2 1 4 ica pLépn Yo va SoPaAGTEL 1| Yoprynon TS akpPovg

d0ong. Tomobetnote O S10KI0 TAV® GE 1Ol EMIMESN EMPAVELQ, LE TNV TAELPA TOV PEPEL TNV EYKOTN
GTPOUUEVT] TPOG TOL ETAV® KOL TNV KUPTH (GTPOYYLAEUEVT) TAEVPA GTPAUUEVT TTPOG TNV EMLPAVELA.
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Micd: mEGTE TPOG T KATW LE TOVG AVTIXEIPES GOG KOt GTIS 000 TAELPES TOV d10KIoV.
Téropto: TEGTE MPOG TOL KATW LLE TOV AVTIYEPA GO GTO LLEGOV TOL LOKIOV.

10. Xpdvor avapoviic



Agv 1oyvet.
11. EIAIKEX XYNOHKEX AIATHPHXHX
Na puAdooetatl o Béomn, TV omoia dev PAETOLY Kat dev TpoceyyilovV Ta ToLdd.

Mn puAdocoete og Beppokpacio peyoivtepn tov 30 °C.

Noa puAdcoeTaL GTNV UPYIKT] GUGKELOGTICL.

Enravatomobeteite ta aypnoyLonointa TUALATO TOV SIGKIOV GTIV OVOLYHEVT] KUWEAT Kot
YPNOOTOLEITE TO TAVTOTE GTNV EMOUEVT YOPNYNON.

Avdpkelo Long Tov dtupeuévov dokiov: 4 nuéps.

Na pn ¥p1noonoteital avTd T0 KTNVINTPIKO QOPUAKEVTIKO TPOIOV LETE Ao TNV nepopunvia Anéng
OV AVOLYPAPETOL GTO KOLTL PeTd TNV évoelEn «Exp». H nuepounvio Anéemg cvumintel pe myv
TEAEVTOIO NMUEPD TOV GUYKEKPIUEVOL U VL.

12. Ewwkéc mpo@urdéerg amoppryng

Ta pdppoka dev TPEMEL VA, ATOPPITTOVTIOL LECH TOV AVUAT®V 1 TOV OIKIOKOV OTOBANTOV.
XPpNOHOTOMOTE TPOYPAULOTO ETIGTPOPNG GAPUAKMOV Y0 TNV QTOPPIYT LT YPNOLLOTONOEVT®OV
KTNVIOTPIKOV QAPLOKEVTIKMVY TPOIOVTWOV 1] GALDY DAIK®OV TOL TPOEPYOVTAL OO T XPTON TOVG
GOLPOVA LLE TIC TOTIKEG AOLTNOELG KO e TuYOV 1oybovta eBvikd cvotipata cvAlloyng. Ta pétpa
OVTA OTOGKOTOVV GTNV TPOGTAGIN TOL TEPPAAAOVTOC.

YvpPovievbeite Tov KTNVIATPO GaG 1] TOV POPLOKOTOLO GAG Y10 TOV TPOTO ATOPPIYNG TOV
YPNOLUOTOINOEVTMV PUPLAK®V.

13. Ta&wvopunon TV KTNVWWTPIKAV QUPRIKEVTIKAV TPOIOVTOV

Noa yoprnyeitor LOVOV e KINVIOTPIKT GLVTAYY.

14. ApwOpoi 4o€10g KVKLOPOPIOG KOL GVGKEVAGIESG
73684 / 02-08-2021/K-0245103

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

Mmopel va, unv KokAo@opoOV OAEG 01 GLCKEVAGIES.

15. Hpepopnvia televtaiog avadempnong Tov GUALOL 00NYLAV XPNONG

10/2024
Agmtopepeic TANpoPopieg Yo T0 €V AOY® KTNVINTPIKO QOPHOKEVTIKO TPoiov gival dtabéoieg ot
Baon dedopévav g EE yuo ta ktnviatpukd tpoidvta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Xtovgcio emkowvaviag

Kdaroyoc the ddsioc kukloopioc:




LIVISTO Int’1, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Valles (Barcelona)
Iomavia

ITapaockevaotic vevduvoc yio TNV areAevbépmwon TV TOPTIOWV:

aniMedica GmbH aniMedica Herstellungs GmbH
Im Siidfeld 9 Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell 48308 Senden-Bosensell
Teppovia Tepuavia

Industrial Veterinaria S.A. LelyPharma B.V.

Esmeralda 19 Zuiveringweg 42

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) 8243 PZ Lelystad

lomavia OAavoio

Tomikol ovTITPOCMTOL KOl GTOLYEIN EMKOVAOVINC YL TNV ava@opd THoVOAOYOLUEVOV AVETIOVUNTOV
EVEPYELDV:

Pethealth E.ILE.

Kovtépn 22

185 41 Iepondic

TnA.: +30210 2811 081




