BILAG |

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Aservo EquiHaler 343 mikrogram/pust inhalationsvaske, oplgsning til hest

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSAETNING
Hvert pust (fra neeseborsadapteren) indeholder:

Aktivt stof:
Ciclesonid: 343 mikrogram

Kvantitativ sammensatning, hvis oplysningen
er vigtig for korrekt administration af
veteringerlaegemidlet

Kvalitativ sammensatning af hjeelpestoffer
og andre bestanddele

Ethanol 7,9 mg

Saltsyre

Vand, renset

Klar, farvelgs til gullig oplesning.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Hest

3.2 Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som laegemidlet er beregnet til

Til lindring af kliniske tegn pa alvorlig astma hos hest (tidligere betegnet som tilbagevendende
luftvejsobstruktion — (RAQ), tilbagevendende luftvejsobstruktion forbundet med grasning om
sommeren — (SPA-RAOQ).

3.3 Kontraindikationer

Bar ikke anvendes i tilfelde af overfalsomhed over for det aktive stof, over for kortikosteroider eller
over for et eller flere af hjeelpestofferne.

3.4 Serlige advarsler

Der bgr udvises searlig opmarksomhed, nar produktet administreres. For at sikre en effektiv
administration skal vejrtreekningsindikatoren i kammervaggen pa naseborsadapteren observeres: nar
hesten indander, buer membranen pa vejrtreekningsindikatoren indad. Under udanding buer
membranen pa vejrtreekningsindikatoren udad. Sprayen skal udlgses ved begyndelsen af en indanding,
dvs. nar vejrtraekningsindikatoren begynder at bue indad i kammeret. Hvis beveagelse i
vejrtraekningsindikatoren ikke kan observeres, skal det sikres at neseborsadaptaren er indsat korrekt.
Hvis indikatorbeveegelse stadig ikke kan observeres eller hvis bevagelsen er for hurtig bar produktet
ikke administreres.

Effekten af produktet er ikke undersggt hos heste med akut forveerring (<14 dages varighed) af
Kliniske tegn.

3.5 Seerlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Searlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet til:
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Sikkerheden af produktet er ikke fastlagt for heste, der vejer mindre end 200 kg, eller hos fal.

Den ansvarlige dyrleege bgr vurdere, om hesten har et temperament, som tillader en sikker og effektiv
administration af Aservo EquiHaler, i overensstemmelse med god veteringr praksis.

En alternativ behandling bar overvejes, hvis man oplever, at hesten ikke tilpasser sig en nem og sikker
applikation af Aservo EquiHaler inden for et par dage.

En klinisk bedring ses muligvis farst efter flere dage. Samtidig behandling med andre laegemidler (fx
bronkodilaterende midler) og miljgmaessige forbedringer bar muligvis overvejes i tilfelde af alvorlige
kliniske tegn pa respiratorisk obstruktion, efter vurdering fra den ansvarlige dyrlege (se ogsa afsnit
3.8).

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinaerleegemidlet til dyr:
Falg ngje instruktionerne for handtering og brug af Aservo EquiHaler som beskrevet i indleegssedlen
under afsnittet ”Andre oplysninger”.

En europaisk undersggelse viste, at 16 ud af 84 heste ikke kunne behandles i henhold til
produktresuméet pa grund af manglende samarbejdsvillighed. Hvis en hest har en tendens til defensive
adfaerdsreaktioner, kan yderligere sikkerhedsforanstaltninger overvejes (f.eks. fa en anden person til at
handtere hesten). Tilveenning af hesten med et treeningsapparat for behandlingsstart har i nogle tilfeelde
vist sig at lette administrationen af veterinarlaegemidlet.

Administration af produktet bgr forega i velventilerede omgivelser.

Hos personer med kendt overfalsomhed over for ciclesonid eller andre af indholdsstofferne, ber
kontakt med leegemidlet undgas.

Inhalerbare eller intranasale kortikosteroider kan forarsage rhinitis, nasal ubehag, naeseblod, infektion i
de gvre luftveje og hovedpine. En aerosolfiltrerende maske skal baeres under handtering og
administration. Dette forhindrer utilsigtet inhalation i tilfeelde af udlgsning af pust uden for naeseboret,
eller uden naseborsadapteren, ved handeligt uheld.

Produktet kan give irritation af gjnene grundet indholdet af ethanol. Undga derfor kontakt med gjnene.
| tilfelde af gjenkontakt renses grundigt med rigelige maengder vand. | tilfeelde af at bivirkninger eller
irritation af gjnene opleves efter selvindgift ved haendeligt uheld skal der straks sgges leegehjelp, og
indleegssedlen eller etiketten skal vises til laegen.

Disse forholdsregler bar fglges af den person, som administrerer produktet og af personer, som
befinder sig i naerheden af hestens hoved under administrationen.

Sikkerheden af ciclesonid efter eksponering ved inhalation er ikke undersggt hos gravide kvinder. |
dyrestudier har ciclesonid vist sig at inducere misdannelser i fosteret (ganespalte, skeletale
misdannelser). Gravide kvinder bgr derfor ikke administrere produktet.

Hvis Aservo EquiHaler er synligt beskadiget, bar den ikke laengere benyttes.

Produktet skal opbevares utilgaengeligt for barn.

Searlige forholdsregler vedragrende beskyttelse af miljget:
Ikke relevant

3.6  Bivirkninger

Hest:



Almindelig Neeseflad*.

(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):

* Let

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et
veterinzrleegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrleaege, til enten indehaveren af
markedsfaringstilladelsen eller dennes lokale reprasentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se ogsa afsnittet “Kontaktoplysninger” i
indleegssedlen.

3.7 Anvendelse under draegtighed, laktation eller &glaegning

Laegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt.

Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleges vurdering af benefit-risk
forholdet.

Laboratorieundersggelser har vist teratogene virkninger efter oral eller subkutan administration af hgje
doser i kaniner, men ikke i rotter.

3.8 Interaktion med andre laeegemidler og andre former for interaktion

Samtidig brug af clenbuterol i et feltstudie med syv heste, med alvorlig astma, viste ingen
sikkerhedsproblemer.

3.9 Dosering og indgivelsesvej
Til inhalation.

Antallet af pust, der skal administreres, er det samme for alle heste. Den totale behandlingsvarighed er
10 dage:
- Dag 1 til 5:
8 pust (svarende til 2744 mikrog ciclesonid) administreret to gange dagligt med ca. 12 timers
mellemrum.
- Dag 6 til 10:
12 pust (svarende til 4116 mikrog ciclesonid) administreret én gang dagligt med ca. 24 timers
mellemrum.

En klinisk bedring ses muligvis farst efter flere dage. Den 10 dage lange behandlingsperiode ber
normalt gennemfares. | tilfeelde af tvivisspargsmal omkring behandlingen skal den ansvarlige dyrlege
konsulteres.

Aservo EquiHaler indeholder tilstreekkelig inhalationsoplgsning til én hest til hele
behandlingsperioden pa 10 dage, samt en ekstra maengde til klargerelse og potentielt tab under
administrationen.

Behandlingsplan:

Behandlingsdag
1til5

Behandlingsdag
6 til 10

8 pust
morgen og aften
ca. 12 timers mellemrum

12 pust
én gang dagligt
ca. 24 timers mellemrum

“Instruktioner for handtering og brug af Aservo EquiHaler” findes i afsnittet “Andre oplysninger”

i indleegssedlen.




3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)

Ved administration af produktet i op til 3 gange den anbefalede dosis, 3 gange leengere end den
anbefalede behandlingsvarighed blev ingen relevante kliniske tegn observeret.

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinarlaegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.
3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Slagtning: 18 dage
Ma ikke anvendes til hopper, hvis malk er bestemt til menneskefade.

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER
4.1 ATCvet-kode:

QRO3BAO08

4.2  Farmakodynamiske egenskaber

Ciclesonid er et prodrug som omdannes enzymatisk til den farmakologisk aktive metabolit
desisobutyryl-ciclesonid (des-ciclesonid) efter inhalation. Glukokortikoidreceptorens affinitet for des-
ciclesonid blev testet i rotter og mennesker og viste, at affiniteten er op til 120 gange hgjere for des-
ciclesonid end for ciclesonid og 12 gange hgjere i forhold til affiniteten for dexametason. Des-
ciclesonid har antiinflammatoriske egenskaber, som opnas gennem en raekke inhibitoriske egenskaber.

Generelt benyttes kortisol niveauer som en marker for systemisk virkende kortikosteroiders
suppression af hypothalamus-hypofyse-binyreaksen, hvilket kan vaere associeret med bivirkninger.

Ingen statistisk signifikant suppression af kortisolniveauer blev observeret ved ciclesonidbehandling
hos heste med astma ved den anbefalede doseringsplan, samt hos raske heste behandlet med op til tre
gange hgjere dosis i tre gange leengere tid end anbefalet.

Det pivotale feltstudie inkluderede heste (gennemsnitsalder 18,5 ar) med alvorlig astma karakteriseret
med de fglgende hovedkriterier: kliniske tegn> 14 dages varighed; heste som tolererede anvendelsen
af naeseborsadapteren; besveret vejrtrakning i hvile; vaegtet klinisk score >11/23. Den vaegtede
kliniske score inkluderede de falgende parametre: hoste, naseudflad, udspilede nasebor,
vejrtreekningsbesveer i hvile, respirationsfrekvens, luftrarslyde og unormale lungelyde. Klinisk succes
var defineret som en bedring pa mindst 30% af den veegtede kliniske score. Totalt viste 73,4 % af
ciclesonidgruppen og 43,2 % af placebogruppen succes af behandlingen og forskellen mellem
grupperne var statistisk signifikant.

4.3 Farmakokinetiske oplysninger

Absorption
Ciclesonid blev optaget hurtigt efter inhalation med en middel Tmax pa ca. 5 minutter efter det sidste

pust og konverteret hurtigt til den aktive metabolit des-ciclesonid, pavist ved koncentrationsmalinger
foretaget ved den farste prgveudtagning, dvs. 5 minutter efter det sidste pust.

Distribution
Distributionsvolumen hos heste er 25,7 I/kg, hvilket indikerer, at ciclesonid let distribueres ind i
veevet.



Efter inhalationsindgivelse i heste var den absolute systemiske biotilgengelighed af ciclesonid meget
lav og ikke hgjere end 5 til 17 %. Den tilsyneladende systemiske biotilgaengelighed af des-ciclesonid
efter administration af ciclesonid var 33,8 til 59,0 %. Plasmaeksponeringen af ciclesonid og des-
ciclesonid steg dosisafheengigt med hensyn til Crmax 09 AUCast. Der blev observeret en svag tendens til
en ggning af plasmaeksponeringen, som var hgjere end den proportionelle ggning af dosis.

In-vitro proteinbindingen af des-ciclesonid blev testet i plasma fra mus, rotter, kaniner, hunde og
mennesker (museplasma 98.9 til 99.1%; rotteplasma 97.5 til 98.0%; kaninplasma 99.1 til 99.2%;
hundeplasma 97.9 til 98.0%; humanplasma 98.5 til 98.8%).

Metabolisering
Ciclesonid er et prodrug som hurtigt metaboliseres til den aktive hovedmetabolit (des-ciclesonid) efter

inhalation. Tre hovedmetabolitter blev rapporteret in vitro som veerende hovedmetabolitter. In vivo
fremkom kun des-ciclesonid, mens de to andre metabolitter ikke kunne pavises.

Elimination

Den gennemsnitlige tilsyneladende harmoniske terminale halveringstid, efter en enkelt inhalation, var
ca. 3-5 timer for ciclesonid og ca. 4-5 timer for des-ciclesonid. Elimination af ciclesonid og dets
metabolit des-ciclesonid sker hovedsageligt via feeces.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
5.1 Vesentlige uforligeligheder

Ikke relevant.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinaerleegemidlet i salgspakning: 3 ar
Opbevaringstid efter farste aktivering: 12 dage

5.3  Serlige forholdsregler vedrgrende opbevaring
Dette veterinarleegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrgrende opbevaring.
5.4 Den indre emballages art og indhold

En Aservo EquiHaler, med en polyurethan naseborsadapter, indeholder en cylinderampul indsat pa
forhand. Cylinderampullen bestar af en polyethylen/polypropylen plastikbeholder lukket med en
polypropylen hette og indsat i en aluminiumscylinder. Cylinderampullen indeholder tilstraekkelig
inhalationsoplgsning til hele behandlingsforlgbet (140 pust). Cylinderampullen indeholder ogsa en
ekstra mangde til deekning af klargaringen og potentielt spild ved administrationen, under den 10 dage
lange behandlingsperiode. Herudover findes der resterende oplgsning, som ikke kan afgives med den
ngdvendige ngjagtighed og denne bgr derfor ikke administreres.

Cylinderampullen kan ikke fjernes fra Aservo EquiHaler.

5.5 Seerlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse af ubrugte veterinerlegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i
henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageeldende veterinzrlegemiddel.

Cylinderampullen indeholder en resterende maengde produkt efter endt behandling. Dette skal
medtages i beslutningen om bortskaffelse af det brugte leegemiddel.



6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (-NUMRE)

EU/2/19/249/001

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN

Dato for farste markedsfaringstilladelse: 28/01/2020

9. DATO FOR SENESTE A£NDRING AF PRODUKTRESUMEET

DD/MM/AAAA

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinarlegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerleegemiddel i EU-lzegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



BILAG II
ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Ingen.



BILAG I11

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL



A . ETIKETTERING
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Karton

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Aservo EquiHaler 343 mikrogram/pust inhalationsveeske

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Ciclesonid: 343 mikrogram/pust

3. PAKNINGSSTORRELSE

1 inhalator indeholder 140 pust

4. DYREARTER

Hest

| 5. INDIKATION(ER)

| 6.  ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Til inhalation.

7. TILBAGEHOLDELSESTID

Tilbageholdelsestid:
Slagtning: 18 dage
Ma ikke anvendes til hopper, hvis melk er bestemt til menneskefade.

8. UDL@BSDATO

Exp. {mm/aaaa}
Anvendes inden for 12 dage efter aktivering

‘ 9. S/ZAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

‘ 10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Laes indlaegssedlen inden brug.
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11. TEKSTEN “KUN TIL DYR”

Til dyr.

12. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgeengeligt for barn.

13. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14, MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/19/249/001

‘ 15. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot {nummer}
info.equi-haler.com

12


https://www.info.equi-haler.com/

OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN INDRE EMBALLAGE

Inhalator

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Aservo EquiHaler 343 pg/pust inhalationsvaeske

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Ciclesonid: 343 pg/pust

1 inhalator indeholder 140 pust

3. DYREARTER

Hest

4, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Til inhalation
Lees indlaegssedlen inden brug.

‘ 5. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid:
Slagtning: 18 dage
Ma ikke anvendes til hopper, hvis malk er bestemt til menneskefade.

| 6. UDL@BSDATO

Exp. {mm/aaaa}
Anvendes indenfor 12 dage efter aktivering

‘ 7. S/AERLIGE FORHOLDSREGLER VEDRJRENDE OPBEVARING

‘ 8. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

~\ Boehringer
I|||I Ingelheim

‘ 9. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL
1. Veterinaerlaegemidlets navn

Aservo EquiHaler 343 mikrogram/pust inhalationsveeske, oplgsning til hest

2. Sammenseatning

Hvert pust (fra neseborsadapteren) indeholder:

Aktivt stof:

Ciclesonid 343 mikrogram
Hjeelpestof:

Ethanol: 7,9 mg

Klar, farvelgs til gullig oplasning.

3.  Dyrearter

Hest

4. Indikation(er)

Til lindring af kliniske tegn pa alvorlig astma hos hest (tidligere betegnet som tilbagevendende
luftvejsobstruktion — (RAQ) og tilbagevendende luftvejsobstruktion forbundet med graesning om
sommeren — (SPA-RAQ)).

5. Kontraindikationer

Bar ikke anvendes i tilfelde af overfalsomhed over for det aktive stof, over for kortikosteroider eller
over for et eller flere af hjelpestofferne.

6. Serlige advarsler

Der bgr udvises searlig opmarksomhed, nar produktet administreres. For at sikre en effektiv
administration skal vejrtreekningsindikatoren i kammervaggen pa naseborsadapteren observeres: nar
hesten indander, buer membranen pa vejrtreekningsindikatoren indad. Under udanding buer
membranen pa vejrtreekningsindikatoren udad. Sprayen skal udlgses ved begyndelsen af en indanding,
dvs. nar vejrtreekningsindikatoren begynder at bue indad i kammeret. Hvis beveegelse i
vejrtraekningsindikatoren ikke kan observeres, skal det sikres at naeseborsadaptaren er indsat korrekt.
Hvis indikatorbeveegelse stadig ikke kan observeres eller hvis bevagelsen er for hurtig, bar produktet
ikke administreres.

Effekten af produktet er ikke undersggt hos heste med akut forveerring (<14 dages varighed) af
Kliniske tegn.

Searlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet til:
Sikkerheden af produktet er ikke fastlagt for heste, der vejer mindre end 200 kg, eller hos fal.

Den ansvarlige dyrlaege bgr vurdere, om hesten har et temperament, som tillader en sikker og effektiv
administration af Aservo EquiHaler, i overensstemmelse med god veteringr praksis.
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En alternativ behandling bar overvejes, hvis man oplever, at hesten ikke tilpasser sig en nem og sikker
applikation af Aservo EquiHaler inden for et par dage.

En klinisk bedring ses muligvis farst efter flere dage. Samtidig behandling med andre leegemidler (fx
bronkodilaterende midler) og miljemaessige forbedringer bar muligvis overvejes i tilfzlde af alvorlige
kliniske tegn pa respiratorisk obstruktion, efter vurdering fra den ansvarlige dyrlaege.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veteringerleegemidlet til dyr:
Folg ngije instruktionerne for handtering og brug af Aservo EquiHaler som beskrevet i indleegssedlen
under afsnittet ”Andre oplysninger”.

En europaisk undersggelse viste, at 16 ud af 84 heste ikke kunne behandles i henhold til
produktresuméet pa grund af manglende samarbejdsvillighed. Hvis en hest har en tendens til defensive
adferdsreaktioner, kan yderligere sikkerhedsforanstaltninger overvejes (f.eks. fa en anden person til at
handtere hesten). Tilvaenning af hesten med et treeningsapparat far behandlingsstart har i nogle tilfaelde
vist sig at lette administrationen af veterinarleegemidlet.

Administration af produktet ber forega i velventilerede omgivelser.

Hos personer med kendt overfalsomhed over for ciclesonid eller andre af indholdsstofferne, bar
kontakt med leegemidlet undgas.

Inhalerbare eller intranasale kortikosteroider kan forarsage rhinitis, nasal ubehag, naeseblod, infektion i
de gvre luftveje og hovedpine. En aerosolfiltrerende maske skal bares under handtering og
administration. Dette forhindrer utilsigtet inhalation i tilfelde af udlgsning af pust uden for naeseboret,
eller uden naseborsadapteren, ved handeligt uheld.

Produktet kan give irritation af gjnene grundet indholdet af ethanol. Undga derfor kontakt med gjnene.
| tilfeelde af gjenkontakt renses grundigt med rigelige mangder vand. | tilfeelde af at bivirkninger eller
irritation af gjnene opleves efter selvindgift ved haendeligt uheld skal der straks sgges leegehjelp, og
indlaegssedlen eller etiketten skal vises til leegen.

Disse forholdsregler bar falges af den person, som administrerer produktet og af personer, som
befinder sig i naerheden af hestens hoved under administrationen.

Sikkerheden af ciclesonid efter eksponering ved inhalation er ikke undersggt hos gravide kvinder. |
dyrestudier har ciclesonid vist sig at inducere misdannelser i fosteret (ganespalte, skeletale
misdannelser). Gravide kvinder bgr derfor ikke administrere produktet.

Hvis Aservo EquiHaler er synligt beskadiget, bar den ikke laengere benyttes.
Produktet skal opbevares utilgaengeligt for barn.

Draegtighed og laktation:

Laegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt.

Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleeges vurdering af benefit-risk
forholdet.

Laboratorieundersggelser har vist teratogene virkninger efter oral eller subkutan administration af hgje
doser i kaniner, men ikke i rotter.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:
Samtidig brug af clenbuterol i et feltstudie med syv heste, med alvorlig astma, viste ingen
sikkerhedsproblemer.

Overdosis:
Ved administration af produktet i op til 3 gange den anbefalede dosis, 3 gange leengere end den
anbefalede behandlingsvarighed blev ingen relevante kliniske tegn observeret.

16



7. Bivirkninger

Hest:

Almindelig (1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):

Naeseflad*.

* Let

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i farste omgang din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der
ikke allerede er anfart i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket
efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af markedsfaringstilladelsen,
den lokale repreesentant for indehaveren af markedsfaringstilladelsen ved hjelp af kontaktoplysningerne
sidst i denne indleegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem.

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade
Til inhalation.

Antallet af pust, der skal administreres, er det samme for alle heste. Den totale behandlingsvarighed er
10 dage:
- Dag 1 til 5:
8 pust (svarende til 2744 mikrog ciclesonid) administreret to gange dagligt med ca. 12 timers
mellemrum.
- Dag 6 til 10:
12 pust (svarende til 4116 mikrog ciclesonid) administreret én gang dagligt med ca. 24 timers
mellemrum.

En klinisk bedring ses muligvis farst efter flere dage. Den 10 dage lange behandlingsperiode ber
normalt gennemfares. | tilfeelde af tvivisspergsmal omkring behandlingen skal den ansvarlige dyrlege
konsulteres.

Aservo EquiHaler indeholder tilstraekkelig inhalationsoplgsning til én hest til hele
behandlingsperioden pa 10 dage, samt en ekstra maengde til klargerelse og potentielt tab under
administrationen.

Behandlingsplan:

Behandlingsdag Behandlingsdag
1til5 6 til 10
8 pust 12 pust
morgen og aften én gang dagligt
ca. 12 timers mellemrum ca. 24 timers mellemrum

9. Oplysninger om korrekt administration

“Instruktioner for handtering og brug af Aservo EquiHaler” findes i afsnittet “Andre oplysninger”
i denne indleegsseddel.
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10. Tilbageholdelsestid(er)

Slagtning: 18 dage
Ma ikke anvendes til hopper, hvis melk er bestemt til menneskefade.

11. Seerlige forholdsregler vedragrende opbevaring

Opbevares utilgeengeligt for barn.

Dette veterinzrleegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.
Opbevaringstid efter farste aktivering: 12 dage

Brug ikke dette veterinarleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa etiketten og den ydre emballage
efter Exp. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pageaeldende maned.

12. Seerlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerlaegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageeldende veterinzrlegemiddel.

Kontakt Deres dyrlaege eller apoteket vedrgrende bortskaffelse af lsegemidler, der ikke lengere findes
anvendelse for.

Cylinderampullen indeholder en resterende meengde produkt efter endt behandling. Dette skal
medtages i beslutningen om bortskaffelse af det brugte leegemiddel.
13. Kilassificering af veterinaerlaegemidler

Veterinarlaegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsfaringstilladelsesnumre og pakningsstarrelser
EU/2/19/249/001

En Aservo EquiHaler med én naseboradapter og én indsat patron. Cylinderampullen indeholder en
tilstreekkelig inhalationsoplegsning gennem hele behandlingsforlgbet (140 pust) og en ekstra mangde,
som dakker klargering og potentielle tab under administration inden for behandlingens 10 dage.
Derudover er der rester af oplasningen, som ikke kan afgives med den kraevede ngjagtighed, og som
derfor ikke bgr administreres. Patronen kan ikke fjernes fra Aservo EquiHaler.

15. Dato for seneste godkendelse af indleegssedlen
MM/ARAA

Der findes detaljerede oplysninger om dette veteringerleegemiddel i EU-lezgemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger
Indehaver af markedsfgringstilladelsen:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
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Tyskland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Fareva Amboise

Zone Industrielle

29 Route des Industries

37530 Pocé-sur-Cisse

Frankrig

Lokale repraesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

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

Peny0auka bbarapus

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
AlS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

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
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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/Brissel
Tél/Tel: + 32 2 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & CoKG
Magyarorszagi Fidktelep

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

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



EA\LGda

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 Vallés (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 Garoabaer

Simi: + 354 535 7000

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
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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 Péadua, 11

1800-294 Lisboa

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

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

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


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

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Latvijas filiale D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany

Dr. Boehringer Gasse 5-11 Tel: +353 1 291 3985

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011

17.  Andre oplysninger

Instruktioner for handtering og brug af Aservo EquiHaler
Lees den fglgende instruktion ngje far ibrugtagning af Aservo EquiHaler. Instruktionen kan ogsa
findes pa info.equi-haler.com eller via nedenstdende QR kode:

Aservo EquiHaler er et produkt til inhalation til hest.
Aservo EquiHaler indeholder tilstreekkelig inhalationsvaeske til én hest til hele behandlingsforlgbet pa
10 dage og en ekstra mangde til deekning af klarggringen og potentielt spild ved administrationen.

L. Introduktion til Aservo EquiHaler
Aservo EquiHaler er kun til venstrenandsbrug. Mens Aservo EquiHaler holdes i venstre hand, holder
og kontrollerer du din hest med hgjre hand.

Tag Aservo EquiHaler ud af den ydre aske.

-
1. ':

N/

Gor dig bekendt med Aservo EquiHaler.
Den bestar af:

V)
0—
A Naseborsadapter
0—-= B Vejrtreekningsindikator
2 : C Luftindtag
‘ D Skaft
00— | E Handtag til klarggrelse og udlgsning
o F Stempel med fyldningsindikator
). o G Fyldningsindikator

1.  Aktivering af Aservo EquiHaler
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https://www.info.equi-haler.com/

Aktivering og Kklargarelse af Aservo EquiHaler er kun ngdvendigt ved farste brug.

Aktivering:
Stemplet F skal presses helt ind i skaftet D med brug af hgjre hand (3.) eller en flad overflade (4.)

indtil du harer et klik og stemplet er forsvundet helt ind i skaftet.

En aerosolfiltrerende maske skal baeres under handtering og administration. Dette forhindrer utilsigtet
inhalation i tilfeelde af udlgsning af pust uden for naeseboret, eller uden naseborsadapteren.

Klarggrelse — kun ngdvendigt ved en ny enhed

Klargarelsen bestar i at fylde doseringssystemet op med inhalationsoplgsning til brug farste gang.
Klargerelse er ngdvendig for at sikre en ngjagtig startdosering. Klargarelsen skal kun udfares ved
farste brug af en ny enhed og bestar af tre (3) pust (se nedenfor). Selve sprayen vil vare fuldt synlig
efter det tredje pust.

Nar handtaget E pa Aservo EquiHaler trykkes sammen for farste gang, vil den nederste del af stemplet
med fyldningsindikatoren F blive synligt igen. Skub ikke stemplet tilbage op i skaftet.

111. Pustcyklus
Der udfares en enkelt aktiveringscyklus i to trin. Aktivering gares ved at gentage disse to trin tre (3)
gange (billederne 5. og 6.)
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Enkel pustcyklus.

1x Trin 1: Tryk handtaget helt ind mod skaftet, indil
fyldindikatoren bliver rgd, og slip derefter. Enheden

WY

Trin 2: Tryk pa handtaget delvist for at frigare en
dosis af den blgde tage.

Klargarelse:

3X Trin 1: Tryk héndtaget helt ind mod skaftet, indtil
fyldindikatoren bliver rgd, og slip derefter. Enheden

6 | M M M er nu ladt.

Trin 2: Tryk pa handtaget delvist for at frigare en
dosis af den blagde tage.

~ Trin 1 og 2 gennemfares tre (3) gange.

Pustoplysninger
Hvert pust indeholder de falgende to trin (billede 7 til 10):

Hold Aservo EquiHaler lodret i din venstre hand.

Trin 1: Klem handtaget til klargarelse og udlgsning E
sammen, indtil det rarer ved skaftet, og der lyder et
klik.

Giv slip pa handtaget E og lad det glide tilbage til
dets startposition.
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Displayet i fyldningsindikatoren G i stemplet er
delvist deekket af en rgd klap.

g

-

Trin 2: Klem handtaget E sammen igen med et let
tryk, indtil du harer et klik. Lad handtaget glide
tilbage til dets startposition. Sprayen vil efterfalgende
blive udlgst til neseborsadaptaren A.
Fyldningsindikatoren viser nu fyldningsniveauet i %
og den rade flap er forsvundet.

1V. Administration:

Aservo EquiHaler er udelukkende designet til venstrehandsbrug og brug i hestens venstre
neaesebor. Mens Aservo EquiHaler holdes i venstre hand, holder og kontrollerer du din hest med hgjre

hand.

Naseborsadapteren skal forblive i naeseboret gennem hele administrationen af de 8 eller 12 pust. Hvis
naseborsadapteren glider ud af naeseboret under administrationen genindsettes den i naeseboret.
Aservo EquiHaler skal administreres i et velventileret omrade.

11.

Hold Aservo EquiHaler i venstre hand. Sgrg for, at
luftindtaget C ikke blokeres.

Sta pa venstre side af hesten, sa hestens hoved er ved
siden af din hgjre skulder.

Indfer naeseborsadapteren A fra en horisontal vinkel
omhyggeligt i hestens venstre naesebor og rotér
forsigtigt Aservo EquiHaler...
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..til en lodret position. Veer sikker pa at
neaeseborsadapteren er indsat i naesehulen.

Observer bevagelsen i vejrtreekningsindikatoren B:

Nar hesten traekker vejret ind, buer membranen pa
vejrtraekningsindikatoren indad (billede A).

Nar hesten ander ud, buer membranen pa
vejrtraekningsindikatoren udad (billede B).

Det optimale tidspunkt for udlgsningen er ved
begyndelsen af hestens indanding, nar
vejrtraekningsindikatoren B begynder at bue indad.

Bemeerk venligst: For at kunne se i
vejrtraekningsindikatoren, hvornar hesten treekker
vejret ind og ud, skal naeseborsadapteren A vere
korrekt placeret i naeseboret og sidde teet til.

Hvis beveegelse i vejrtreekningsindikatoren ikke kan
observeres, skal det sikres at neeseborsadaptaren er
indsat korrekt. Hvis bevagelse stadig ikke kan
observeres bgr produktet ikke administreres.

Hvert pust skal gives som forklaret i de to trin pa
billede 8, 9 og 10.

Giv det korrekte antal pust, som beskrevet

i ”Dosering for hver dyreart, anvendelsesmade og
indgivelsesvej”, se ovenfor.

Fyldningsindikator

Fyldningsindikatoren viser procentdelen af pust, der er til radighed i inhalatoren.
Fyldningsindikatoren bgr vise 100% for farste brug, dvs. efter Aservo EquiHaler er klargjort.
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Fyldningsindikatorens display bevager sig farst efter adskillige pust.
Efter administration i det 10 dage lange behandlingsforlgb viser displayet 0%.

Produktet indeholder ekstra antal pust til deekning af potentielt spild under administrationen. 1 sa fald
vil displayet pa fyldningsindikatoren beveege sig videre og stoppe ved billedet af hestehovedet.
Inhalatoren ma ikke bruges efter fyldningsindikatoren har naet billedet af hestehovedet.

I
o= |

V. Renggring af Aservo EquiHaler

Efter hver brug og fer rengering, skal det tjekkes at fyldningsindikatoren er bla/hvid. Hvis den er rad
klemmes handtaget til klargering og udlgsning E sammen, indtil der hares et klik. Dette sikrer, at du
ikke ved et uheld udlgser sprayen. For at undga inhalation skal inhalatoren holdes vaek fra kroppen.

Efter brug drejes og lgftes neeseborsadapteren A fra
S skaftet D.

Opbevar skaftet et rent og tert sted.

/ ,
15. (&
/
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Naseborsadapteren A ma kun renses i rent rindende
vand. Brug ikke nogen former for barster eller
renggringsprodukter.

Skaftet kan forsigtigt tarres med en fugtig klud.

Aservo EquiHaler kan ikke tale opvaskemaskine.

@

Naeseborsadapteren A skal luftterres i lodret
position i mindst 4 timer.

Ma ikke gnides tar eller opvarmes.
Brug ikke udstyr som hartgrrer, mikroovn eller
varmeelementer.

~_

18.

SN—v
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?\\\\
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Nar naeseborsadapteren A er tar, skal den pasettes
skaftet D igen ved at trykket den fast ned og dreje den
en smule, indtil den glider pa plads.
Neseborsadapteren A laser kun fast i én position og
skal sidde teet til ved skaftet.

Et forsigtigt treek i neeseborsadapteren efter pasatning
pa skaftet kan bekrefte at naeseborsadapteren sidder
fast.

Aservo EquiHaler er nu Klar til naste brug.

VI. Opbevaring af Aservo EquiHaler

Dette veterinzrleegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen. Opbevar
ikke Aservo EquiHaler hvis stemplet er fuldt dekket af skaftet eller hvis fyldningsindikatoren er

delvist dekket af en rgd klap.
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