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A. ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX



OYAAO OAHI'TQN XPHXHX

1. Ovopooio ToV KTNVIOTPLKOD QUPULUKEVTIKOD TPOIOVTOg

Thyroxavet 200 pikpoypappdpio dStokio Yo GKOAOVG KOl YATES

2. YvvOeon

Kda0e diokio mepiéyet:

ApPUOTIKO GVGTATIKO:

Levothyroxine sodium 200 pg

(1oodvvapo pe AefoBupoivn 194 nug)

AguKd £0¢ VTOAEVKO UE KAPE KNAIOEG GTPOYYLAD KO KUPTO SIOKIO e GTOVPOEN Ypauun Opavong
o pia Thevpd. To diokio Exel didpetpo mepimov 7 k. Ta diokio pmopovV va ¥PIGTOVY GE dVO 1|
téocepa ioa pepn.

3. Eion Lowv

2KOAOL Kot YOTES

4. OepamevTikég gvositerg

®epameio TOV TPOTOYEVOLS Kol HEVTEPOYEVODS VTTOBVPEOEISIGHOV.

5. Avtevoeileig

No punv {pnoIoTOoLEiTaL 68 GKOAOVE KOl YATEG TOV TAGYOLV OO EMVEPPLOAKT AVETAPKELD TTOV OEV
£YEL AVTIUETOTMIOTEL.

Na unv ypnoylonoteitan 6€ mepintmon vraepevaicinciog oto vatTplovyo Aefobvposivn 1 o€ Kdmola
£doyaL.

6. Ewkég mposidomon)oels

Edikéc mpogidomomcelc:
H dudyvaoon tov vrobupeocidiopon mpénet vo, enifePatdveTar e TIg KOTOANAEG eEETACELS.

Idwitepeg TpoLAGEELS Yo TV ac@aAn ¥prion ota £idn (omv:

Muo, aupvidia advénomn g avaykng yio Topoyn 0&uyovon GToVG TEPLPEPIKOVG IGTOVS, GE GLVOVAGUO LE
TN {POVOTPOTO dpAGCT TG vATPLovYoL Agfobupoivng, umopel va aoK GOV OKOTN KATATOVNOT) GE
Lo Kopdld oV VTOAEITOVPYEL, TPOKAADMVTOG AVETOPKT OVTIPPOTION KOl GUUTTMUOTO GUUPOPTTIKNG
KOPOIOKNG AVETAPKELOG,




Ta vroBupeoeldikd {oa e TAVTOYPOVO VITOPAOIOETIVEPPIOICUO EXOVV LELOUEVT] TKOVOTNTO
petaoAloon g vatplovyov Aefobuvpoivng kat, o¢ ek ToHTov, avENévo Kivouvo Bupeoto&ikwonc.
Ta {do avtd Bo Tpénet va otafepomolovvial péow Bepomeiog pe YAVKOKOPTIKOELDT Kot
oAoToKopTIKOEWN TPV amod T Oepamneio e vatprovyo Aefobvpol&ivn dote vo amopevyfel n
EMTAYLVON HLOC VTOPAOLOETIVEPPLOKNG Kpionc. Metd amd avtd, Ba mpénetl va emavainebovv ot
g€etdoelg Bupeoeldong Kat 6T GLVEYELN GLVIGTATAL 1] oTUdIOKN ele0y®yn Aefobuposivig (Eekivavtog
pe 1o 25% g Kavovikng doorg kot pe avénon katd 25% kabe dekamevOnuepo péypt va emttevydei n
BéAtiom otabepomoinon). H otadiokn ewcaywyn g Bepaneiog cuviotdton emiong ywo (oo pe dAAeS
TaVTOYPOVEG 0ebéveles Waitepa o€ (Mo pe Kapdlokn VOG0, GOKYapdon oot Kot VEQPIKN 1
NTATIKY SLGAELTOVPYidL.

AOY® TV TEPLOPIGU®Y 6TO PEYEDOG KAl TN SIPETOTNTO T®V S1oKI®MV, VOEXETAL VOl UV glvar duvarty
N Bértiotn docordynon oe (da mov Luyilovy Aydtepo amd 2,5 Kidd. £2g ek TOVTOVL, 1) ¥PNON TOL
TPoldvTog o€ avtd To (o o Tpénet va fociletal o€ TPooeKTIKN 0EIOAOYNOT TOV 0QELOVC/KIVODVOD
amd Tov vevduvvo KTNViaTpo.

Ta dokia givor apopaticpéva. o va amo@iyete Tuxdv Tuyaio KATdmoor, QLAGCCETE To SIoKia
paxptd amo to {oa.

[Swaitepec mpoouAdEeic Tov wpémel va Aauavoviot amd To GTOLO TOL YOPNYEL TO KTNVINTPIKO
QopuaKeLTIKd TPoldv oe (da:

To mpoidv avtd mEPIE(EL VYNAT GLYKEVTP®AN vaTplovyov L-Oupo&ivng kot umopei va eivon emProféc
KOTA TNV KOTATOOT), 10img Yo T0 Todid.

H épaotikn ovsio AefobBupoivn pmopel va mpokarécetl avtidpdoelg vaepevarcinoiog (aAiepyia). Oo
TPEMEL VO ATOPEVYETUL 1] KATATOGT 0tO TO GTOLM, GUUTEPIAAUPAVOIEVNG TS ETAPNG O TO YEPL GTO
GTOUO [LE TO KTNVIATPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV. LE TEPIMTM®ON EMAPNG, VO TAVVETE TO, XEPLOL KO
{ntoTte WwTp1Kn GVUPOVAN € TEPIMTOON AVIIOPAGEDV VIEPEVALCONGIOC.

O éykveg yovaikec 0o Tpémetl va yepilovorl 10 mapov KTNVINTPIKO PAPUOKEVTIKO TPOIOV [LE TPOGOYN.
[TAévete ta xéplo oag LETA TO YEPIOUO T®V dlokKimy. e mepinT®on Tuyoiog Katdmoong, {ntnote
aUESMG 10TPIKT GUUPOVAN Kot di&Te TO PVALO 0INYIDV YPTIONG 1] TNV ETIKETA GTOV 1ALTPO.

Ka0e aypnoponointo tunpa(ta) diokimv Oa mpémel va emoTPEPETOL OTEVOEING GTNV AVOLYTI] KUWEAN
KOl GTI] GUVEYELQ, 1] OVOLYTI] KUWEAT GTO KOVTI , VO QUAGGGETOL GE HEPOG TTOL eV TO PAETOLV Kot dEV
10 Tpoceyyilouv Ta Tadld KoM Kot va Y1 CILOTOLEITAL TAVTO KOTA TNV EMOUEVT] YOPTYNON.

Eyixvpocivvn kot yoiovyio:

H acpdeio Tov ktviaTpikod QopLOKEVTIKOD TPOTOVTOg Oev £xel amodelybel Katd tn SiapKeln TG
KONONG KAt TNG YaAovyiag.

Xpnoyonotiote To UOVo cOUP®VA UE TNV 0EI0AGYNoT 0PEAOVC-KIVOHVOL amd Tov vevfuvo
KTnviatpo.

Qo1600, N Aefobuposivn eivar pio evioyevig ovoia Kat ot Bupeoe1dikég 0proOVeES ival amapaiTnTES Yiol
TO OVOTTVOCOUEVO EUPPLO, 1OIWG KOTA TNV TPOTN TEPiI0do NG KuNoNS. O VToBVPEOEISIGUOG KATH TN
SLAPKELN TNG EYKVUOGVVNG Umopel Vo odnynoel og peiloveg emmhokéc, Ommg Odvato Tov eufpdov Kot
dvuopevn mepryevvntikn ékPaon. H d6om cuvtipnong g vatplovyov Aefobuvpo&ivng umopel va
YPEBLETOL TPOGUPLOYN KATE TN SIAPKELN TNE EYKVHOCVVNG. ZVUVETMS, Ol £YKVol OnAvkol ckvAot Kot
yatec 0o Tpémel va TapakoiovBodvial og TAKTIKN Paomn amd T GOAANYN EmG Kol apKETEC EPOOUAOES
LLETA TOV TOKETO.

AlMnAenidpaon pe GAAD QOPUOKEVTIKG TPOTOVTA Kol GAAES HOPPES aAANAETIOpAONC:

Mio, mowciAo popUAKOV pUopel vo ennpedost T dEcpenon TV BuPEOEdIK@Y OPULOVDY GTO TAAGHO 1|
GTOVG 16TOVG 1 VO LETAPAAEL TO PETOPOAMGUO TV BUPEOEISIKMDY OppHOVAV (LY. PapPitovpikd,
avTioEwva, avafoiikd otepogldn, Stalemdun, ovposeUidn, UITOTAVN, eavuABovtalovr, eatvotoivn,
TPOTPAVOLOAT, LEYAAEG OOGEIC GAAKVAIKDV KOl GovApovauidwvy). Katd t Oepaneia {(dwv mov
AQpPAvVOUV TOVTOYPOVO POPUAKEVTIKT ay®Yn O mTpénet va Aapfavovtal vtoyT ot I10TNTES CVTOV
TOV QUPUAKOV.

Ta otoTpoydva Umopei va avENGOLVV TIG OTaLTHGELS TOL Bupeoedoic.

H ketapivn pmopel va mpoxarécet Toyvkapdio Kot vaEPTacTt OTav ¥pnoilonoteital oe 0oheveig mov
AapBavouv Bupeoeldikég opUOVEG.

H Aefobupo&ivn av&avel Ty enidpaor TOV KOTEYOAUUIVAY KoLl TOV GUUTOONTIKOUUNTIKOV.



e aoBevég (Domov eiye TPONYOVUEVMG OVTICTUOGUEVT] GULPOPNTIKT] KOPOIOKT OVETAPKELN KOl TO
omoio TiBeTal 68 CLUTANPOLATIKN YOPNYNON BVPEOEIKMOY OpHOVAY, UTOpPEL VO lval amapaitnTn M
avénon g 0ocoloyiag okevacuATOV dakTuAitidag (digitalis).

Metd ) Bepameia Tov VTOBVPEOEIBIGUOV G acOeVEIS Le TOVTOYPOVO SLAPNTN, CLVIGTATOL TPOGEKTIKY|
TOPAKOA0VONGT TOV SN TIKOD EAEYYOL.

Ot ovykevipmoelg T4 otov 0pd TV TEPIGGOTEPOV 0eheVMV TOL VITOPAAAOVTOL GE YPOVIO KOO UEPVA
Bepamneio e VYNAEG 600ELG YAVKOKOPTIKOEWMV Bl eivat TOAD YOUNAEG 1 U1 Vi VEDGULES, EVM O1 TULES
T3 Ba eivar yopunAotepeg ToL KavovikoD.

Yrepdocoroyia:

Metd ) yoprynon vrepdocoroyiog pmopel va eppaviotel Bupeototikmon. H Bupeoto&ikwon wg
TOPEVEPYELDL TNE NTLOC VTEPUAVOTANPOGNC Elval aoLvNOGTN 68 GKOAOVG KOl YATES, AOY® TNG
KAVOTNTOG TV €0V 0VT®V Vo KoTafoAlfovv Kot va anekkpivouy Tig Bupeogidikés oppoves. Xe
TEPIMTMOOT TVYOL0G TPOGANYNG LEYAA®Y TOGOTHT®Y TOL KTNVIOTPIKOD QOPHAKEVTIKOD TPOIOVTOG 1|
amoppoeNnon uropel va pelwdel pe v tpdkAnor euéTov KoL TNV amd TOL GTOUATOS EPATAE
yopnynong evepyov avOpaxo pali pe Beukd poayvioto.

Xe katdotaon ofeiog vrepdocoroying og GKOAOLS Kot YUTES, TO KAVIKG GuUTTOUATO givort
TPOEKTAGELG TOV PLGIOAOYIKAV EMOpAceV TG opudvne. H o&ela vrepdocoroyia tng L-Bvpo&ivng
UTopEl v TPOKOAESEL EUETO, OLAPPOLM, VITEPKIVITIKOTNTA, VTEPTOCT), ABapyo, TayvKapdia,
TaOTVOLML, SVGTVOLO KOl LT-QUGLOAOYIKE OVTOVOKAAGTIKA TNG KOPNG GTO PG,

Metd and ypdvia VTEPSOGOAOGYNON GE GKVAOLS KOl YATEC, UTOpel BempNTIKA VO ELPOVIGTOVV KAVIKA
CUUTTOUOTO VTTEPOVPEOEISIGLOD OTC TOALINYia, TOAVOLPIA, Aaydviacua, oaTOAEW Pdpove yopig
avope&io Kot Tovtodypove Tayvkapdio 1 Kot vevpikotnto. H mapovsic avtdv tTov cupntopdtov 0o
TPEMEL VAL £YEL OC omoTEAESLLA TNV AE10AOYNON TV cLYKEVTPOGE®V T4 atov 0pd Yo TNV emPBePaimon
NG O1dyvmong Kat TV GUeEST SLoKOTN TS AYNG avamAnpong. MOAIC T0 GUUTTMLOTO VITOYMPT|GOVY
(Muépeg €mc efOopadES), Yivel emave&étaon g S0c0A0Yiag TOL BVPEOEIBOVS Kot TO (MO aVaKALYEL
TANPOG, umopel va elooyBel yapniotepn 060, Le otev] mapakorlovnon tov {mov.

Ewwoi mepropiopoi ypiione kot e10kéc cuvinkee ypnonc:
Agv 1oyvet.

Kopiec acvupatotnrec:
Agv 1oyvet.

7. AvemOovpnta coppavro

2K0AOL Kot YOTEG:

Apocdidpiotn cuyvotnta (dev ATMAELN COUATIKOV Bapovc*, vrepkivnTikdTTa™,
umopet vo extiun0el amod to Tayvkapdia™®, molvdwyia*, tolvovpia*, ToAveayio*,
dwbéoipa dedopévar) éuetoc*, sdppora*

OEPLOTIKG CUUTTOUATO**, KVNIGUOGH*

*Or avemBOuNTEG EVEPYELEG OV GYeTiCovTon pe T Bepamneia e vaTprovyo Aefobupo&ivn eivar kupimg
oUTEG TOV LITEPHVPEOELSIGUOV ADY® BEPUTEVTIKNG VTTEPSOGOAOYING.

**Apyikd uropei va eupaviotel emdeivmon TV SEPUOTIKOV CUUTTOUATOV LE AVENIEVO KVIGUO Ao
TNV 0moPoAN TV THAMIOV EMONAOK®V KUTTAP®V.

H avagopd avembountov coppdviav eivar onpoavtiky. Emitpénet  cuveyn napakorobnon g
aocilelag evog Tpoiovtog. Edv mopatnpnoste omoladnmote avemBountn vEPYELd, KON KoL OV O&V
OVOQEPETAL OTO EGOKAEITTO GUAAO 00N YLDV ¥PNoNG 1 AUPPAALETE Y10, TNV ATOTEAEGLLOTIKOTITO TOV
QOPUAKOV, TOPUKOAEIGOE VO EMKOVOVICETE, KOTAPYAC, LE TOV KTNViaTpd coc. Mropeite emiong va
OVOPEPETE OTOLAONTOTE AVETIOVUNTO GUUPAVTO GTOV KATOYXO TNG AdEG KUKAOPOPING 1 GTOV TOMIKO
AVTITPOGHOTO TOV KOTOYOV TNG AOE10C KUKAOPOPIG XPTOLOTOIDVTAS TO, GTOLYEIN ETKOVOVING O6TO
TEAOG 0LLTOV TOV PVALOL OOMNYIDV ¥PNONG, 1 HECH TOL €0VIKOD 0OG CLGTNUATOG AVAPOPAS:

4



EBvikoc Opyoviopog Gappdakwmv
Meooyeimv 284

GR-15562 Xolapyog, Abnva

TnA: +30 21 32040213

e-mail: vetpharmacovigilance@eof.gr
Iototomog: http://www.eof.gr

8. Aocoloyia yia kKGO €idog, TPOTOS KAl 0001 YOp1YNONG
Xpnon and To0v 6TOUTOG.

H ocvviotodpevn apytkn 6om yia okviovg kot yateg eivot 20 ug voatprovyov Aefobupo&ivig avd Kido
COUATIKOD BAPovg TNV NUEPa, YOPNYOVUEV ¢ EPATOE NUEPNGLY 3OGT 1] G€ 0VO IGOUEPDC
dwapepéveg 60oe1g Twv 10 pg vatplodyov Aefobupo&ivng ovd KO coUATIKOD.

Ab6Y® ™G petafAntotnTag TG AmoppdPNoNs Kot Tov HETOPOAMGHOD, 1] SJ0COA0YIN UTOPEL VO ATaLTOEL
TPOTOTONGELS £¢ 0TOV TapatnpnBel TANpNg KAvikn avtomndkpion. H apyikn docoroyia kot n
GLYVOTNTO YOPTYNONG ATOTELODV amA®dg Eva onpeio ekkivinong. H Oeponeio mpémet va givar diaitepa
€EQTOUKEVLEVT] KOl TPOGOPLOCUEVT] GTIC OTALTIOELS TOL KAOe {dov, 161mG Yia TG YATES Kol TOVG
HUKpovg okvlovs. (BAEme emiong v mapdypapo Idwaitepeg TPpoPUAGEELS Y10, TNV AGQAA Yp1ioN
oto £idn Loy <2,5 Kihd). H 66om npénet va mpocapuoletor pe Baon Ty KAMVIK avTamoOKplon Kot
ta enineda Bvpo&ivng mAdopaTOoG.

Y& 6KOAOVG KOl GE YATEG, 1] ATOPPOENGT TG VATPLoLYoL Agfobupolivng umopel vo ennpeactel omd
v mapovcia tpoens. Emopévac, 1 dpa e Bepareiog kot 1 oxéon g pe T oition o tpémet va
drotnpovvral otafepég amd PéPa og PEPO.

IMa v enopxn Topakorovdnon g Bepaneiog, pmopovv va petpndodv o eldyioteg TIHEG (AKPPAOC
P amod T Oepameio) Kot o1 HEYIOTEG TIHES (TEPITOL TEGGEPIC MPEG LETA TN YOPNYNON TNG dOGNGS) TNG
T4 oto mhdopa. Xe {da Tov AapPavovy emapkn docoAoyia 1) Léylotn cvykévipwon g T4 oto
mAdoua 0o Tpémel va Ppicketal 6To VYNAO PLGIOA0YIKS €0pog (Ttepimov 30 £wg 47 nmol/l) evd ot
eldypoteg TéG Ba mpémet va eivarl Tave amd mepinov 19 nmol/l. Edv ta enineda T4 Bpickovtal ktog
oVTOD TOV EVPOVGS, N OAGN NG VaTPLOVYOoV AeoBvpoivng wmopel vo TpocaplooTEL e KOTAAANAES
TPOCAVENGELS £MC 0TOL 0 aoBevig eivat Khvikd gvBupeoetdikdg kot 11 T4 opov PpiokeTan evtdg Tov
€0VPOLS AVOPOPAG.

Ta enineda ™ T4 ot0 TAAGHO UTOPOVV VO ETOVEEETAGTOVY VO ERSOUADEC LETA TV ALY TNG
docoroyiag, ahAd 1 KAvikn Beltioon eivar e€icov onuavTiKog Tapdyovtag yio Tov kafopiopd g
atopikng docoroyiag kot avtn Ba ypelaotel 4 £wg 8 efoopndades. Otav £xel emrevyBei n PEATIOTN dOOM
VITOKUTAGTACTG, 1| KAMVIKTY Kot Bloyniikn TopakoAovdnon unopel va tpoaypotonoteital kb 6 - 12
unvece.

9. Odnyieg o ™) coTI] YOop1YNON
Ta diokia pmopovv va dwopebodv oe 2 1 4 ioa puépn yo va eEacpaiotel 1| akpiPpig docoroyia.
TomoBetrotE 10 J10KI0 GE Ui EMMEDT EMPAVELY, LLE TNV EYKOTN| TPOG TO EMAVA KOL TNV KVPTN

(oTpoyyvAEUEV) TAEVPA TTPOC TNV ETLPAVELQ.

Miod: mESTE [E TOVG AVTIYXEPEG OGS KOl OTIG V0 TAEVPES TOV S1oKioV.
Téropta: TESTE e TOV avTiyelpd cag otn péor Tov dloKiov.
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10. Xpdvor avapoviig
Agv 1oyvet.

11. EIAIKEX XYNOHKEX AIATHPHXHX

Na puAdooetatl o Béon, TV omoia dev PAETOLY Ka dev Tpoceyyilovv To ToLd1d.

Na pnv pvrhdccetot og Beppokpacia peyorvtepn tov 30 °C.

Noa pn ypnoiponoteital avtd 10 KTNVINTPIKO QAPUAKEVTIKO TPOIOV LETE TNV MUepOUNVia ANENG TOV
avaypaeetal oto Kouti Kot otnv koyéAn petd Exp. H nuepounvio Anéemg cvumintel pe v televtaia
NUEPO TOV GLYKEKPILEVOL UNVAL.

12. Ewwkéc npo@urdierg amoppryng

Ta edppoka dev TPEMEL VA, ATOPPITTOVIOL LECH TOV AVUAT®V 1 TOV OIKIOKOV OToBANTOV.
XP1OYLOTOMOTE TPOYPALLOTH ETIGTPOPTG POPLAK®OV VI TNV ATOPPIYN U XPTCILOTO0EVTOV
KTNVIITPIKOV QOPUOKEVTIKOV TPOIOVI®V 1] GAA®V DVAIK®V TOV TPOEPYOVTAL Ol TN (P1OT) TOVG
GOLPOVA L€ TIC TOTIKEG AMUITNOELS KO Ie TuyOV 1oybovta, eBvikd cvotiuata cvAloyng. Ta pétpa
OVTA OTOGKOTOVY GTNV TPOGTAGIN TOV TEPPBAAAOVTOC.

SvpPovievbeite Tov kKTNVIATPO GO 1] TOV QUPLOKOTOLO GOC Y10, TOV TPOTO ATOPPIYNG TOV
YPNOLOTOMNOEVTOV QUPUAKOV.

13. Tagivounon TOV KITNVWWTPIKOV QUPULUKEVTIKAV TPOIOVTOV

Na yopnyeitor LOvVoV [ KINVIOTPIKT GUVTOYT.

14. ApwOpoi Go€10C KUKLOPOPIOG KOl GVGKEVUGIES

86531/23-9-2021/K-0245901

Meyébn cvuokevaciov:

Xdaptvo kovuti Tov 100 dokiwv (10 xuyéleg Tmv 10 diokiov)

Xaptivo kouti tv 250 dokinv (25 koyéreg Tov 10 diokinv)

Mmropei va. unv KuKAOPOPOLY OAEG Ol GUGKEVAGIEC.



15. Hpepounvio televtaiog avade®@pnong Tov QUALOV 00NYIAOV YPNONS

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

16. ZXtoyyeio emkolvoviag

Kdatoyoc g ddetag kukhoopiag:
Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0.
Gliniana 32, 20-616 Lublin, Poland

Tapockevaotic vtevbouvoc Yo tnv arelevdépmwon TV TaPTidwV:
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

The Netherlands

GTOLYELD ETKOWV@VIOG Y10 TNV ava@opd THavoAoYOOUEVOV ovETIODUNTOV EVEPYELDV:
Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0.

Metgiewska 18, 20-234 Lublin, Poland

Tel.: +48 81 445 23 00

E-mail: pharmacovigilance@vet-agro.pl

IMo omoladnmote TANPOPOPio GYETIKA LUE TO TAPOV KTNVIOTPIKO PAPUOKEVLTIKO TPOIOV, TaPAKOAEIcOE
va arevBuvheite 6TOV TOMIKO OVTITPOCHOTO TOV KOTOYOL TNG GAOELNG KUKAOPOPING.

17. Alheg minpoopisg

VetV agro)




