ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Aservo EquiHaler 343 mikrogramy/dawke roztwoér do inhalacji dla koni

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda dawka (podawana przez adapter nozdrzowy) zawiera:

Substancja czynna:
Cyklezonid 343 mikrogramy

Substancje pomocnicze:

Sklad ilosciowys, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych sktadnikow

Etanol 7,9 mg

Kwas chlorowodorowy

Woda oczyszczona

Klarowny roztwor, bezbarwny lub o barwie zottawe;.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kon

3.2  Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Lagodzenie objawow klinicznych w przebiegu cigzkiej astmy koni (zwanej wcze$niej nawracajaca
obturacyjng chorobg drog oddechowych koni (RAO), ang. recurrent airway obstruction); nawracajacg
chorobg obturacyjng ptuc zwigzang z letnim wypasaniem (SPA-RAQ), ang. summer pasture-
associated recurrent airway obstruction)).

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynna, kortykosteroidy lub na dowolng
substancj¢ pomocniczg.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Podczas podawania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy zachowaé szczegdlng ostroznos¢.
Aby zapewni¢ skuteczne podanie, nalezy zwroci¢ uwage na wskaznik oddechu na $cianie komory
adaptera nozdrzowego: kiedy kon wykonuje wdech, membrana wskaznika oddechu wygina si¢ do
wewnatrz. W trakcie wydechu membrana wskaznika oddechu wygina si¢ na zewnatrz. Aerozol nalezy
uwolni¢ na poczatku wdechu, tj. kiedy wskaznik oddechu zaczyna wygina¢ si¢ do wngtrza komory.
Jesli nie mozna zaobserwowac ruchu oddechowego, nalezy upewnic sig¢, ze adapter nozdrzowy
znajduje si¢ w prawidlowym potozeniu. Jesli ruch inhalatora nadal nie jest widoczny lub jesli ruch jest
zbyt nagly, nie nalezy podawa¢ produktu.

Nie ustalono skutecznos$ci produktu u koni z ostrym nasileniem objawow (trwajacym < 14 dni).



3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego nie zostato okreslone u koni o masie ciata
ponizej 200 kg ani u Zrebiat.

Lekarz przepisujacy lek powinien ocenié, czy temperament konia pozwoli na bezpieczne i skuteczne
podanie leku Aservo EquiHaler zgodnie z zasadami dobrej praktyki weterynaryjnej.

Konie moga nie przystosowac si¢ do tatwej i bezpiecznej aplikacji weterynaryjnego produktu
leczniczego Aservo EquiHaler w ciggu kilku dni. Gdy konie nie moga przystosowac si¢ do leczenia
przy uzyciu Aservo EquiHaler, nalezy rozwazy¢ leczenie alternatywne.

Poczatek poprawy klinicznej moze nastapi¢ po kilku dniach. W przypadku ci¢zkich objawow
Klinicznych obturacji drég oddechowych konieczne moze by¢ rozwazenie podania innego
jednoczesnie stosowanego leku (np. leku rozszerzajacego oskrzela) oraz kontroli §rodowiskowej —
decyzj¢ podejmuje lekarz weterynarii prowadzacy leczenie (patrz takze punkt 3.8).

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Nalezy S$ci$le przestrzegaé wszystkich instrukcji dotyczacych postgpowania z weterynaryjnym
produktem leczniczym Aservo EquiHaler podanych w ulotce informacyjnej w punkcie ,Inne
informacje”.

Europejskie badanie wykazalo, ze 16 z 84 koni nie mozna byto leczy¢ zgodnie z charakterystyka
weterynaryjnego produktu leczniczego, z powodu braku wspotpracy. W przypadku gdy kon ma
tendencje do defensywnych reakcji behawioralnych, mozna rozwazy¢ dodatkowe $rodki ostroznosci
(np. zatrudni¢ drugg osobe do zajmowania si¢ koniem). W niektorych przypadkach wykazano, ze
oswojenie konia z urzadzeniem treningowym przed rozpoczeciem leczenia utatwia podawanie
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Podawanie produktu powinno odbywac si¢ w dobrze wentylowanym miejscu.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na cyklezonid lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg powinny
unikac¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Wziewne lub donosowe kortykosteroidy moga powodowac niezyt nosa, uczucie dyskomfortu w jamie
nosowej, krwawienia z nosa, zakazenia goérnych drog oddechowych oraz bole glowy. Podczas
postepowania z weterynaryjnym produktem leczniczym i podczas podawania nalezy nosi¢ maske
filtrujacg aerozole. Pozwoli to unikna¢ przypadkowego wdychania produktu w przypadku
niezamierzonego uwolnienia dawki poza nozdrzem konia lub bez zatozonego adaptera nozdrzowego.

Produkt moze powodowaé podraznienie oczu ze wzgledu na zawarto$¢ etanolu. Unika¢ kontaktu z
oczami. W razie przypadkowego kontaktu z oczami sptuka¢ duzg ilo$cig wody.

W razie wystapienia dziatan niepozadanych zwigzanych z przypadkowym wdychaniem i w przypadku
podraznienia oczu nalezy zwrocic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke
informacyjna lub opakowanie.

Te $rodki ostroznosci powinny stosowac osoby podajace weterynaryjny produkt leczniczy oraz osoby
znajdujace si¢ blisko gtowy konia podczas podawania leku.

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania cyklezonidu u kobiet ci¢zarnych po narazeniu drogg
wziewng. W badaniach na zwierzgtach wykazano, ze cyklezonid powoduje powstawanie malformacji
u ptodow (rozszczep podniebienia, deformacje szkieletowe). Kobiety cigzarne nie powinny wigc
podawac tego produktu.

Jesli produkt Aservo EquiHaler jest widocznie uszkodzony, nalezy zaprzestac jego dalszego
uzytkowania.



Produkt nalezy przechowywaé w miejscu hiewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Kon:

Czesto Wydzielina z nosa*

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych
zwierzat):

* niewielka

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Patrz punkt ,,Dane kontaktowe’’ znajdujacy si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie niesnosci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy lub laktacji nie
zostato okreslone.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Wykazano, ze produkt ma dziatanie teratogenne po podaniu doustnym w wysokich dawkach u
krolikow, ale nie u szczuréw.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie klenbuterolu w badaniu terenowym u siedmiu koni z cigzka postaciag astmy
koni nie doprowadzito do zidentyfikowania zadnych problemoéw dotyczacych bezpieczenstwa.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie wziewne.

Liczba dawek, jaka nalezy poda¢ wszystkim koniom, jest taka sama. L.aczny czas trwania leczenia
wynosi 10 dni:
- Dni 1-5:
8 dawek (co odpowiada 2 744 pg cyklezonidu) podawanych dwa razy na dobe co mniej wiecej
12 godzin
- Dni 6-10:
12 dawek (co odpowiada 4 116 pg cyklezonidu) podawanych raz na dobg co mniej wigcej
24 godziny

Poczatek poprawy klinicznej moze nastapi¢ po Kilku dniach. Zwykle nalezy ukonczy¢
dziesigciodniowy schemat stosowania leku. W razie watpliwosci dotyczacych leczenia nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem weterynarii prowadzacym terapig.

Weterynaryjny produkt leczniczy Aservo EquiHaler zawiera ilo$¢ roztworu do inhalacji wystarczajaca
na caty dziesieciodniowy okres leczenia dla jednego konia oraz dodatkowa objetos¢ pokrywajacag
napetnianie oraz potencjalne straty podczas podawania.



Schemat stosowania:

Dni leczenia Dni leczenia
odldo5 od 6 do 10
8 dawek 12 dawek
rano i wieczorem raz na dobe
co mniej wigeej 12 godzin co mniej wigcej 24 godziny

,Instrukcje dotyczace postepowania i stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego Aservo
EquiHaler” mozna znalez¢ w punkcie ,,Inne informacje” w ulotce informacyjne;.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Po podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego w dawce odpowiadajacej do trzykrotno$ci dawki
zalecanej przez trzykrotnos$¢ zalecanego okresu leczenia nie obserwowano zadnych istotnych objawow
Klinicznych.

3.11 Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Migso i tkanki jadalne: 18 dni
Weterynaryjny produkt leczniczy nie jest dopuszczony do stosowania u koni produkujacych mleko do
spozycia przez ludzi.

4, DANE FARMAKOLOGICZNE
41 Kod ATCvet:

QRO3BAO08

4.2  Dane farmakodynamiczne

Cyklezonid jest prolekiem, ktory po przyjeciu droga wziewng ulega enzymatycznemu przeksztatceniu
do farmakologicznie aktywnego metabolitu, desizobutyrylo-cyklezonidu (des-cyklezonidu).
Powinowactwo des-cyklezonidu wzgledem receptora glikokortykoiddéw badano u szczuréw i ludzi i
wykazano, ze powinowactwo des-cyklezonidu wzgledem receptora glikokortykoidow jest 120 razy
wigksze niz powinowactwo zwigzku macierzystego i 12 razy wigksze niz powinowactwo
deksametazonu. Des-cyklezonid ma wlasciwosci przeciwzapalne, ktore ujawniaja si¢ poprzez wiele
dziatah hamujacych.

Zasadniczo stgzenia kortyzolu stanowig marker supresji osi podwzgorze-przysadka-nadnercza poprzez
ustrojowe dziatanie kortykosteroidow, ktore moze by¢ powigzane z dziataniami niepozadanymi.

U koni z astmg, u ktorych zastosowano zalecany schemat dawkowania, oraz u zdrowych koni, u
ktorych zastosowano cyklezonid w dawce odpowiadajgcej trzykrotno$ci dawki zalecanej przez
trzykrotno$¢ zalecanego okresu leczenia, nie zaobserwowano statystycznie istotnej supresji stgzen
kortyzolu.

Glowne badanie w terenie obejmowato konie ($redni wiek 18,5 roku) z ciezkimi przypadkami astmy,
charakteryzujacymi si¢ nastepujacymi glownymi kryteriami: objawy kliniczne > 14 dni; konie
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tolerowaty wprowadzanie adaptera nozdrzowego; ciezki oddech spoczynkowy; wazony wynik
Kliniczny > 11/23. Wazony wynik kliniczny obejmowat nastgpujace parametry: kaszel, wydzielina z
nosa, rozszerzanie chrap, cigzki oddech spoczynkowy, szybko$¢ oddychania, odglosy z tchawicy i
nieprawidlowe szmery plucne. Sukces kliniczny definiowano jako poprawe o co najmniej 30% w
zakresie wazonego wyniku klinicznego. W sumie sukces kliniczny uzyskano u 73,4% zwierzat w
grupie otrzymujacej cyklezonid i 43,2% zwierzat w grupie placebo, a réznica pomiedzy grupami byta
statystycznie znaczaca.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Wochlanianie

Cyklezonid byt szybko wchtaniany po podaniu we wziewie, przy czym mediana Tmax wynosita okoto

5 minut po podaniu ostatniej dawki, i ulegat szybkiemu przeksztatceniu do aktywnego metabolitu, des-
cyklezonidu, jak wynika ze stgzenh w momencie pobrania pierwszej probki, tj. 5 minut po podaniu
ostatniej dawki.

Dystrybucja

Objetos¢ dystrybucji u koni wynosi 25,7 I/kg, co wskazuje, ze cyklezonid fatwo ulega dystrybucji do
tkanek.

Po podaniu droga wziewna u koni bezwzgledna ustrojowa biodostepnos¢ cyklezonidu byta bardzo
niska i nie przekraczata 5% do 17%. Widoczna ustrojowa biodostepnos¢ des-cyklezonidu po podaniu
cyklezonidu miescita si¢ w zakresie 33,8% do 59,0%. Ekspozycja na lek w osoczu w przypadku
cyklezonidu i des-cyklezonidu pod wzgledem Cax i AUC st wzrastata z dawka. Zaobserwowano
niewielka tendencj¢ do wzrostu ekspozycji na lek w osoczu bardziej niz proporcjonalnie do dawki.
Wiazanie des-cyklezonidu z biatkami in vitro badano w osoczu myszy, szczurow, krolikow, psow i
ludzi (osocze myszy: od 98,9 do 99,1%; osocze szczura: od 97,5 do 98,0%; osocze krélika: od 99,1 do
99,2%; osocze psa: od 97,9 do 98,0%; osocze cztowieka: od 98,5 do 98,8%).

Metabolizm
Cyklezonid jest prolekiem, ktory po podaniu we wziewie jest szybko metabolizowany do gtownego
aktywnego metabolitu (des-cyklezonidu). W warunkach in vitro jako gtéwne wymieniano trzy

metabolity. W warunkach in vivo zaobserwowano tylko des-cyklezonid, poniewaz nie udato si¢
potwierdzi¢ obecnosci pozostatych dwoch metabolitow.

Woydalanie
Sredni widoczny harmoniczny okres pottrwania w koncowe;j fazie eliminacji po jednorazowym

podaniu we wziewie wynosit okoto 3-5 godzin w przypadku cyklezonidu i okoto 4-5 godzin w
przypadku des-cyklezonidu.

Eliminacja cyklezonidu i jego aktywnego metabolitu des-cyklezonidu odbywa si¢ gtéwnie z katem.
5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

5.2  OKres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 12 dni.

5.3  Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Ten weterynaryjny produkt leczniczy nie wymaga specjalnych warunkow przechowywania.



5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Jeden Aservo EquiHaler z poliuretanowym adapterem nozdrzowym i zatozonym wktadem. Wktad
sktada si¢ z pojemnika z tworzywa sztucznego z polietylenu/polipropylenu zamkni¢tego nasadka
polipropylenowa i umieszczonym w cylindrze aluminiowym. Wklad zawiera odpowiednig ilos¢
roztworu do wdychania przeznaczona na caly okres leczenia (140 dawek leczniczych). Wkiad zawiera
takze dodatkowa ilos¢ produktu pokrywajaca napehianie i ewentualne straty podczas podawania w
ciggu 10 dni leczenia. Dodatkowo znajduje si¢ resztkowa ilo§¢ roztworu, ktorej nie mozna podaé z
wymagang doktadnoscia i dlatego nie wolno jej podawac.

Wktadu nie mozna wyja¢ z weterynaryjnego produktu leczniczego Aservo EquiHaler.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadéw dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

Wktad zawiera resztkowe iloéci produktu pozostatg po cyklu podawania. Nalezy uwzglednic¢ ten fakt
podczas usuwania zuzytego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/19/249/001

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28/01/2020

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

DD/MM/YYYY

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

ANEKS I1
INNE WARUNKI | WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Brak.



ANEKS I11

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Aservo EquiHaler 343 mikrogramy/dawke roztwor do inhalacji

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Cyklezonid 343 mikrogramy/dawke

3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

1 inhalator zawiera 140 dawek leczniczych

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kon

‘ 5. WSKAZANIA LECZNICZE

| 6. DROGI PODANIA

Podanie wziewne.

7. OKRESY KARENCIJI

Okres karenciji:

Migso i tkanki jadalne: 18 dni

Weterynaryjny produkt leczniczy nie jest dopuszczony do stosowania u koni produkujacych mleko do
spozycia przez ludzi.

| 8.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Zawartos$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciagu 12 dni.

| 9. SPECJALNE $RODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

| 10. NAPIS ,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
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11. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12.  NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

‘ 14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/19/249/001

| 15. NUMER SERII

Lot {numer}
info.equi-haler.com
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https://www.info.equi-haler.com/

INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Inhalator

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Aservo EquiHaler 343 pg/dawke roztwor do inahalacji

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Cyklezonid 343 pg/dawke

1 inhalator zawiera 140 dawek leczniczych

3. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kon

4. DROGI PODANIA

Podanie wziewne.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

5. OKRESY KARENCIJI

Okres karencji:

Migso i tkanki jadalne: 18 dni

Weterynaryjny produkt leczniczy nie jest dopuszczony do stosowania u koni produkujgcych mleko do
spozycia przez ludzi.

| 6. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {m,/rrrrr}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciagu 12 dni.

| 7. SPECJALNE $SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

‘ 8. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

~\ Boehringer
I|||I Ingelheim
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| 9. NUMER SERII

Lot {numer}
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJINA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Aservo EquiHaler 343 mikrogramy/dawke roztwor do inhalacji dla koni

2. Skiad
Kazda dawka (podawana przez adapter nozdrzowy) zawiera:

Substancja czynna:
Cyklezonid 343 mikrogramy/dawke

Substancje pomocnicze:
Etanol 7,9 mg

Klarowny roztwor, bezbarwny lub o barwie zottawe;j.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Kon

4, Wskazania lecznicze

Lagodzenie objawoOw klinicznych w przebiegu ci¢zkiej astmy koni (zwanej wcze$niej nawracajgca
obturacyjng chorobg drog oddechowych koni (RAQ), ang. recurrent airway obstruction); nawracajaca
chorobg obturacyjng ptuc zwigzang z letnim wypasaniem (SPA-RAQ), ang. summer pasture-
associated recurrent airway obstruction)).

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynna, kortykosteroidy lub na dowolna
substancj¢ pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia

Podczas podawania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc.
Aby zapewni¢ skuteczne podanie, nalezy zwroci¢ uwage na wskaznik oddechu na $cianie komory
adaptera nozdrzowego: kiedy kon wykonuje wdech, membrana wskaznika oddechu wygina si¢ do
wewnatrz. W trakcie wydechu membrana wskaznika oddechu wygina si¢ na zewnatrz. Aerozol nalezy
uwolni¢ na poczatku wdechu, tj. kiedy wskaznik oddechu zaczyna wyginac¢ si¢ do wnetrza komory.
Jesli nie mozna zaobserwowac ruchu oddechowego, nalezy upewnic¢ sie, ze adapter nozdrzowy
znajduje si¢ w prawidlowym potozeniu. Jesli ruch inhalatora nadal nie jest widoczny lub jesli ruch jest
zbyt nagly, nie nalezy podawac produktu.

Nie ustalono skuteczno$ci produktu u koni z ostrym nasileniem objawdw (trwajgcym < 14 dni).

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego nie zostato okreslone u koni o masie ciata
ponizej 200 kg ani u Zrebiat.

Lekarz przepisujacy lek powinien oceni¢, czy temperament konia pozwoli na bezpieczne i skuteczne
podanie leku Aservo EquiHaler zgodnie z zasadami dobrej praktyki weterynaryjnej.
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Konie mogg nie przystosowac sie do tatwej i bezpiecznej aplikacji weterynaryjnego produktu
leczniczego Aservo EquiHaler w ciggu kilku dni. Gdy konie nie mogg przystosowac si¢ do leczenia
przy uzyciu Aservo EquiHaler, nalezy rozwazy¢ leczenie alternatywne.

Poczatek poprawy klinicznej moze nastgpi¢ po kilku dniach. W przypadku ciezkich objawow
klinicznych obturacji drég oddechowych konieczne moze by¢ rozwazenie podania innego
jednoczesnie stosowanego leku (np. leku rozszerzajacego oskrzela) oraz kontroli srodowiskowej —
decyzj¢ podejmuje lekarz weterynarii prowadzacy leczenie.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Nalezy S$cisle przestrzega¢ wszystkich instrukcji dotyczacych postgpowania z produktem Aservo
EquiHaler oraz stosowania go podanych w ulotce informacyjnej w punkcie ,,Inne informacje”.

Europejskie badanie wykazalo, ze 16 z 84 koni nie mozna byto leczy¢ zgodnie z charakterystyka
weterynaryjnego produktu leczniczego, z powodu braku wspotpracy. W przypadku gdy kon ma
tendencje do defensywnych reakcji behawioralnych, mozna rozwazy¢ dodatkowe $rodki ostroznosci
(np. zatrudni¢ drugg osobe do zajmowania si¢ koniem). W niektorych przypadkach wykazano, ze
oswojenie konia z urzadzeniem treningowym przed rozpoczeciem leczenia utatwia podawanie
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Podawanie produktu powinno odbywac si¢ w dobrze wentylowanym miejscu.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na cyklezonid Iub na ktéragkolwiek substancje pomocniczg powinny
unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Wziewne lub donosowe kortykosteroidy moga powodowaé niezyt nosa, uczucie dyskomfortu w jamie
nosowej, krwawienia z nosa, zakazenia gornych drég oddechowych oraz béle glowy. Podczas
postgpowania z weterynaryjnym produktem leczniczym i podczas podawania nalezy nosi¢ maske
filtrujgca aerozole. Pozwoli to uniknaé przypadkowego wdychania produktu w przypadku
niezamierzonego uwolnienia dawki poza nozdrzem konia lub bez zatozonego adaptera nozdrzowego.

Produkt moze powodowac podraznienie oczu ze wzglgdu na zawarto$¢ etanolu. Unika¢ kontaktu z
oczami. W razie przypadkowego kontaktu z oczami sptuka¢ duza ilo$cig wody.

W razie wystgpienia dziatan niepozadanych zwigzanych z przypadkowym wdychaniem i w przypadku
podraznienia oczu nalezy zwrocic¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke
informacyjng lub opakowanie.

Te $rodki ostroznosci powinny stosowac osoby podajace weterynaryjny produkt leczniczy oraz osoby
znajdujace sie blisko gtowy konia podczas podawania leku.

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania cyklezonidu u kobiet cigzarnych po narazeniu droga
wziewng. W badaniach na zwierzgtach wykazano, ze cyklezonid powoduje powstawanie malformacji
u ptodow (rozszczep podniebienia, deformacje szkieletowe). Kobiety cig¢zarne nie powinny wigc
podawac tego produktu.

Jesli produkt Aservo EquiHaler jest widocznie uszkodzony, nalezy zaprzestac¢ jego dalszego
uzytkowania.

Produkt nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy lub laktacji nie
zostato okreslone.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Wykazano, ze produkt ma dziatanie teratogenne po podaniu doustnym w wysokich dawkach u
krélikow, ale nie u szczurdw.
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Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Jednoczesne stosowanie klenbuterolu w badaniu terenowym u siedmiu koni z cigzka postacia astmy
koni nie doprowadzito do zidentyfikowania zadnych problemoéw dotyczacych bezpieczenstwa.

Przedawkowanie:

Po podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego w dawce odpowiadajacej do trzykrotnosci dawki
zalecanej przez trzykrotnos$¢ zalecanego okresu leczenia nie obserwowano zadnych istotnych objawow
Klinicznych.

7. Zdarzenia niepozadane

Kon:

Czesto (1 do 10 zwierzat/100 leczonych zwierzat):

Wydzielina z nosa*

* niewielka

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej
ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania
Podanie wziewne.

Liczba dawek, jaka nalezy poda¢ wszystkim koniom, jest taka sama. t.aczny czas trwania leczenia
wynosi 10 dni:
- Dni 1-5:
8 dawek (co odpowiada 2 744 ug cyklezonidu) podawanych dwa razy na dobe co mniej wigce;j
12 godzin
- Dni 6-10:
12 dawek (co odpowiada 4 116 pg cyklezonidu) podawanych raz na dobe co mniej wiecej
24 godziny

Poczatek poprawy klinicznej moze nastgpi¢ po kilku dniach. Zwykle nalezy ukonczy¢
dziesigciodniowy schemat stosowania leku. W razie watpliwosci dotyczacych leczenia nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem weterynarii prowadzacym terapig.

Weterynaryjny produkt leczniczy Aservo EquiHaler zawiera ilo$¢ roztworu do inhalacji wystarczajaca
na caly dziesieciodniowy okres leczenia dla jednego konia oraz dodatkowa objetos¢ pokrywajaca

napenianie oraz potencjalne straty podczas podawania.

Schemat stosowania:

Dni leczenia Dni leczenia

odldob od 6 do 10
8 dawek 12 dawek
raz na dobg
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rano i wieczorem co mniej wigeej 24 godziny
co mniej wigcej 12 godzin

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

,Instrukcje dotyczace postepowania i stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego Aservo
EquiHaler” mozna znalez¢ w punkcie ,,Inne informacje” w tej ulotce.

10. Okresy karencji

Migso i tkanki jadalne: 18 dni
Weterynaryjny produkt leczniczy nie jest dopuszczony do stosowania u koni produkujacych mleko do
spozycia przez ludzi.

11. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 12 dni.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku tekturowym 1 etykiecie po ,,Exp.”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz whasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpaddw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.

Wkiad zawiera resztkows ilo§¢ produktu pozostalg po cyklu podawania. Nalezy uwzgledni¢ ten fakt
podczas usuwania zuzytego weterynaryjnego produktu leczniczego.
13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
EU/2/19/249/001

Wielko$¢ opakowania: Jeden Aservo EquiHaler z adapterem nozdrzowym i zalozonym wktadem.
Wktad zawiera odpowiednig ilo$¢ roztworu do wdychania przeznaczona na caty okres leczenia (140
dawek leczniczych) oraz dodatkowg ilo$¢ produktu pokrywajgca napeknianie i ewentualne straty
podczas podawania w ciggu 10 dni leczenia. Dodatkowo znajduje si¢ resztkowa ilo$¢ roztworu, ktore;
nie mozna poda¢ z wymagang doktadnoscia i dlatego nie wolno jej podawac.

Wkitadu nie mozna wyjaé z weterynaryjnego produktu leczniczego Aservo EquiHaler.
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15.

Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

DD/MM/YYYY

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w

unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16.

Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
Niemcy

Wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Fareva Amboise
Zone Industrielle

29

Route des Industries

37530 Pocé-sur-Cisse
Francja

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzeh niepozadanych:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Brissel
Teél/Tel: + 322 773 34 56

Peny6smka Boarapus

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Buena, ABctpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Purkynova 2121/3

CZ-11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888
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Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: + 322773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & CoKG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EAMLGda

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, T'epuavia
TnA: +30 2108906300

Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.AU.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél : +334 72723000

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Bec, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

island

Vistor

Hdorgatan 2

210 Garoabeaer

Simi: + 354 535 7000
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Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands bv

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. J6zefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisbhoa

Tel: +351 21 313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakusko

Tel: +421 2 5810 1211


https://www.google.pt/search?q=boehringer+ingelheim+animal+health+portugal+unipessoal+lda&sxsrf=ALeKk01F6l1gD1nNvYVLjzxkx9rSVWJ4-w%3A1627398363457&source=hp&ei=2yAAYdjuGICg1fAPj8iFuA0&iflsig=AINFCbYAAAAAYQAu6xTBs-ONMsvdGa9AS7MgD7S5Oz7o&gs_ssp=eJwVx00OgyAQQOG41UuwcC8_NSBH6C2GzhRIECxiyvFrNy_fG6fFL6K9P2v_Kj7YmXcUm5JyWw06o7WzvINApxRJQ9pIfD2e1hUKNWZPlf2bAsWdQY47JBYIUgvsKLVd_v4rx4POs9xMCD97tiUT&oq=boehringer+ingelheim+a&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAEYATICCAAyCAguEMcBEK8BMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAA6BwguECcQkwI6BAgjECc6BAgAEEM6BwguELEDEEM6CAgAELEDEIMBOgoIABCxAxCDARBDOgQILhBDOggILhCxAxCTAjoCCC46CgguEMcBEK8BEAo6BAgAEAo6BwguEEMQkwI6BwgAELEDEEM6BQguELEDOgoILhDHARCvARBDOgsILhDHARCvARCTAjoNCC4QxwEQrwEQQxCTAlChBlj6KmDWOmgBcAB4AoABtQOIAcgnkgEKMC4xNi43LjAuMpgBAKABAaoBB2d3cy13aXo&sclient=gws-wiz

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvnpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, T'epuavia
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

17. Inne informacje

Instrukcje dotvczace postepowania i stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego Aservo
Equihaler

Przed pierwszym uzyciem weterynaryjnego produktu leczniczego Aservo EquiHaler nalezy doktadnie
przeczyta¢ ponizsze instrukcje, ktore mozna takze znalez¢ pod linkiem URL info.equi-haler.com lub
uzywajac kodu QR:

Aservo EquiHaler to weterynaryjny produkt leczniczy przeznaczony do podawania droga wziewng u
koni.

Weterynaryjny produkt leczniczy Aservo EquiHaler zawiera ilo$¢ roztworu do inhalacji wystarczajaca
na caty dziesieciodniowy okres leczenia dla jednego konia oraz dodatkowsa objetos¢ pokrywajaca
napetnianie oraz potencjalne straty podczas podawania.

L. Informacije podstawowe o inhalatorze Aservo EquiHaler
Inhalator Aservo EquiHaler jest przeznaczony wylacznie do obstugi lewa rekg. Przytrzymujac
inhalator Aservo EquiHaler lewg r¢ka, prawa reka nalezy przytrzymywac i kontrolowac konia.
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https://www.info.equi-haler.com/

Wyja¢ inhalator Aservo EquiHaler z pudetka
tekturowego.

Zapoznac¢ si¢ z inhalatorem Aservo EquiHaler.
Sktada si¢ on z nastepujacych elementow:

o0—— A Adapter nozdrzowy
B  Wskaznik oddechu
60— C  WIlot powietrza
2. —e (D Yt
E  Dzwignia napehiajaca i zwalniajaca
0— F  Element nakluwajacy
'y —0 G  Wskaznik napetnienia

Il.  Uruchamianie i napelnianie inhalatora Aservo Equihaler
Aktywacja i napetnianie inhalatora Aservo Equihaler jest konieczna tylko przed pierwszym uzyciem.

Aktywacja:
Element nakluwajacy F musi by¢ wcisniety do uchwytu D catkowicie za pomoca prawej reki (3.) lub

ptaskiej powierzchni (4.) az bedzie stycha¢ kliknigcie i element nakluwajacy kompletnie si¢ schowa.

1“ ‘
{li ‘

X
CLICK
—_—
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Podczas postgpowania z weterynaryjnym produktem leczniczym i podczas podawania nalezy nosié
maske filtrujaca aerozole. Pozwoli to unikna¢ przypadkowego wdychania produktu w przypadku
niezamierzonego uwolnienia dawki poza nozdrzem konia lub bez zatozonego adaptera nozdrzowego.

Napelnianie niezbedne tylko w nowym urzadzeniu

Napetnianie polega na napetnieniu systemu dawkowania i jest niezb¢dne w celu zapewnienia
doktadnej pierwszej dawki. Napelnianie jest niezbedne tylko w nowym urzadzeniu. Napehianie
polega na wykonaniu trzech (3) uruchomien (patrz ponizej). Po trzecim uruchomieniu aerozol bedzie
w cato$ci widoczny.

Po nacisnigciu lewa reka dzwigni E inhalatora Aservo EquiHaler po raz pierwszy dolna czesé¢
elementu naktuwajacego ze wskaznikiem napetnienia F stanie si¢ ponownie widoczna. Nie weiskaé
elementu nakluwajacego z powrotem do urzadzenia.

I11. Uruchamianie
Pojedynczy cykl uruchamiania jest wykonywany w dwoch krokach. Napetnianie wykonuje sie
powtarzajac te dwa kroki trzy (3) razy (rysuneki 5.1 6.).

Pojedynczy cykl uruchamiania.

Krok 1: Naci$nij dzwignig catkowicie w kierunku
uchwytu, az czerwona naktadka pojawi si¢ na

1x
M M M wskazniku wypelnienia, a nastgpnie pus¢. Urzadzenie
5 . zostalo zatadowane.

= — =
’ "I.
-

- —
o] W T

Krok 2: Pociagnij dzwignie czesciowo, aby
f E roztadowa¢ urzadzenie i zwolni¢ mgietke.

CLICK
R —

Napelnianie:

3 X Krok 1: Naci$nij dzwigni¢ catkowicie w kierunku
uchwytu, az czerwona naktadka pojawi si¢ na

wskazniku wypelnienia, a nastgpnie pus¢. Urzadzenie
6 zostalo zatadowane.

e i" == | Krok 2: Pociagnij dzwignie czesciowo, aby
' ~7 / é / E roztadowac¢ urzadzenie i zwolni¢ mgietke.
- —" - = -

Krok 1 i 2 jest wykonywany trzy (3) razy.
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Szczegoély urachamiania
Kazde uruchomienie obejmuje dwie nastepujace czynnosci (rysunki od 7 do 10):

Lewa reka przytrzymaé pionowo inhalator Aservo
EquiHaler.

Czynnos¢ 1: Naciska¢ dzwignie napetiajaca i
zwalniajacg E do momentu, az zetknie si¢ z
uchwytem i bedzie stycha¢ kliknigcie.

Zwolni¢ dzwigni¢ E, umozliwiajac jej wsuniecie si¢
do pozycji poczatkowe;.

Wyswietlacz wskaznika napetnienia G na elemencie
naktuwajacym jest czgsciowo przykryty czerwona
naktadka.

Czynnos¢ 2: Ponownie nacisna¢ dzwigni¢
napetniajaca i zwalniajacg E, wywierajac jedynie
niewielki nacisk do momentu, az bedzie stychac
kliknigcie. Umozliwi¢ dzwigni wsunigcie si¢ do
pozycji poczatkowej. Aerozol zostanie nastepnie
uwolniony do adaptera nozdrzowego A.
Wskaznik napelnienia bedzie teraz wyswietlat
poziom napetienia w procentach (%), a czerwona
naktadnka zniknie.

V.

Podawanie
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Aservo EquiHaler jest przeznaczony tylko do uzytku leworecznego i tylko do uzytku w lewym
nozdrzu konia. Trzymajac i obstugujac Aservo EquiHaler lewa r¢ka, trzymasz i kontrolujesz konia
prawa reka.

Adapter nozdrzowy powinien pozostawa¢ w nozdrze podczas podawania wszystkich 8 lub 12 dawek.
Jesli adapter nozdrzowy wysunie si¢ z nozdrza podczas podawania, nalezy wprowadzi¢ go ponownie
do nozdrza.

Inhalator Aservo EquiHaler powinien by¢ stosowany w miejscu dobrze wentylowanym.

Przytrzymac inhalator Aservo EquiHaler w lewej
rece. Upewnic€ sie, ze wlot powietrza C nie jest
przestoniety.

Stana¢ po lewej stronie konia tak, aby jego glowa
znajdowala si¢ obok ramienia osoby podajace;j.
Ostroznie wprowadzi¢ adapter nozdrzowy A z
poziomego potozenia do lewego nozdrza konia i
delikatnie obréci¢ inhalator Aservo Equihaler...

...do pozycji pionowej. Upewnic¢ si¢, ze adapter
nozdrzowy jest wprowadzony do jamy nosa.

Zwroci¢ uwage na ruch wskaznika oddechu B:

Kiedy kon wykonuje wdech, membrana wskaznika
oddechu wygina si¢ do wewnatrz (rysunek A).

Kiedy kon wykonuje wydech, membrana wskaznika
oddechu wygina si¢ na zewnatrz (rysunek B).

Optymalny czas dla uwolnienia to poczatek wdechu
konia, kiedy wskaznik oddechu B zaczyna
zakrzywia¢ si¢ do wewnatrz.

Uwaga: Aby za pomocg wskaznika oddechu mozna
byto ustali¢, kiedy kon wykonuje wdech lub wydech,
adapter nozdrzowy A musi by¢ prawidtowo
wprowadzony do nozdrza i $cisle do niego
dopasowany.

Jesli nie mozna zaobserwowac ruchu oddechowego,
nalezy upewni¢ sig, ze adapter nozdrzowy znajduje
si¢ w prawidlowym potozeniu. Jesli nadal ruch nie
jest widoczny, nie nalezy podawaé produktu.
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Kazde uruchomienie nalezy wykonaé, postepujac
zgodnie z dwoma czynnos$ciami opisanymi na
rysunkach 8., 9.1 10.

Poda¢ prawidlowg liczbe dawek, jak opisano w
punkcie ,,Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i
sposob podania” — patrz wyzej.

Wskaznik napelnienia

Wskaznik napelnienia przedstawia odsetek dawek dostgpnych w inhalatorze. Przed pierwszym
uzyciem, czyli po napetieniu inhalatora Aservo EquiHaler, wskaznik napetnienia powinien
wyswietla¢ 100%.

Wyswietlacz wskaznika napelnienia porusza si¢ wylacznie po kilku uruchomieniach.
Po przeprowadzeniu dziesigciodniowego schematu leczenia wyswietlacz dotrze do pozycji 0%b.

Produkt zawiera dodatkows liczbe dawek pokrywajaca ewentualne straty podczas podawania.
Wyswietlacz wskaznika napetnienia przesuwa si¢ W tej sytuacji dalej i zatrzymuje na rysunku glowy
konia. Nie nalezy uzywac¢ inhalatora po tym, jak wskaznik napetnienia dotrze do poziomu
oznaczonego gltowa konia.
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V. Czyszczenie inhalatora Aservo Equihaler

Po kazdym uzyciu i przed czyszczeniem nalezy sprawdzi¢, czy wskaznik napelnienia jest
niebieski/biaty. Jesli jest czerwony, nalezy naciska¢ dzwigni¢ napetniajaca i zwalniajaca E do
momentu, az bedzie stychac kliknigcie. Pozwoli to unikngé przypadkowego uwolnienia acrozolu. Aby
unikna¢ wdychania, nalezy przytrzymywac inhalator z dala od ciata.

15.

Po uzyciu nalezy obroci¢ i unies¢ adapter nozdrzowy
A z uchwytu D.
Przechowywac¢ uchwyt w czystym i suchym miejscu.

Adapter nozdrzowy A nalezy przeptukac¢ wylacznie
czysta, biezaca woda. Nie stosowac szczotek ani
produktow czyszczacych.

Uchwyt mozna ostroznie przetrze¢ wilgotna

$ciereczka.

Inhalatora Aservo EquiHaler nie wolno my¢ w
zmywarce do naczyn.

@

Adapter nozdrzowy A musi by¢ suszony na
powietrzu w pozycji pionowej przez co najmniej
4 godziny.

Nie wolno go wyciera¢ do sucha ani ogrzewac.
Nie stosowa¢ urzadzen technicznych, takich jak
suszarka do wlosow, mikrofalowka czy grzatka.

18.

Kiedy adapter nozdrzowy A wyschnie, nalezy
ponownie zalozy¢ go na uchwyt D, wciskajgc go
mocno do dotu i delikatnie obracajac do momentu, az
wsunie si¢ na miejsce. Adapter nozdrzowy A blokuje
si¢ tylko w jednej pozycji i powinien $cisle pasowac
do uchwytu.

Delikatne pociagnigcie za adapter nozdrzowy po
zamocowaniu go do uchwytu powinno wykazac, ze
adapter nozdrzowy jest stabilnie zamocowany.
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Inhalator Aservo EquiHaler jest teraz gotowy do
kolejnego uzycia.

VI. Przechowywanie inhalatora Aservo Equihaler

Ten weterynaryjny produkt leczniczy nie wymaga specjalnych warunkow przechowywania.

Nie wolno przechowywac¢ inhalatora Aservo EquiHaler, jesli element naktuwajacy jest catkowicie
weisnigty lub jesli wskaznik napelnienia jest czeSciowo przykryty czerwong zastonka.
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