PRILOG I.

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA PROIZVODA



1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Aservo EquiHaler 343 mikrograma po potisku otopine za inhalaciju za konje

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV
Svaki potisak (iz nastavka za nosnicu) sadrzava:

Djelatna tvar:
Ciklezonid: 343 mikrograma

Pomoc¢ne tvari:

Kvantitativni sastav ako su te informacije
bitne za pravilnu primjenu veterinarsko-
medicinskog proizvoda

Kvalitativni sastav pomo¢nih tvari i drugih
sastojaka

Etanol 7,9 mg

Klorovodi¢na kiselina

Voda, prociséena

Bistra, bezbojna do zuckasta otopina.

3. KLINICKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Konj

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Za ublazavanje klini¢kih znakova teskog oblika astme u konja (prethodno poznato kao rekurentna
opstrukcija di$nih putova — (RAQ), rekurentna opstrukcija diSnih putova povezana s ljetnom ispasom —
(SPA-RAO)).

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u slu¢aju preosjetljivosti na djelatnu tvar, na kortikosteroide ili na bilo koje pomo¢ne
tvari.

3.4 Posebna upozorenja

Prilikom primjene veterinarsko-medicinskog proizvoda potrebno je primijeniti poseban oprez. Za
ucinkovitu primjenu obratite pozornost na indikator disanja u stijenci komore nastavka za nosnicu:
tijekom udisaja konja membrana indikatora disanja zakrivljuje se prema unutra. Tijekom izdisaja
membrana indikatora disanja zakrivljuje se prema van. Sprej je potrebno rasprsiti na pocetku
inhalacije, odnosno kada se indikator disanja po¢inje savijati prema unutrasnjosti komore. Ako
primijetite da se indikator disanja ne pomice, provjerite jeste i ispravno postavili nastavak za nosnicu.
Ako i dalje ne zapazate njegovo pomicanje ili ako se prebrzo pomice, nemojte primjenjivati proizvod.
Uc¢inkovitost proizvoda nije utvrdena u konja s akutnim pogorsanjem (trajanje < 14 dana) klini¢kih
znakova.



3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza za neskodljivu primjenu u ciljnih vrsta zivotinja:
Sigurnost veterinarsko-medicinskog proizvoda nije utvrdena na konjima laksim od 200 kg ili na
zdrebadi.

Veterinar koji propisuje lijek trebao bi procijeniti je 1i konj prema svojoj ¢udi podoban za sigurnu i
ucinkovitu primjenu otopine za inhalaciju Aservo EquiHaler u skladu s dobrom veterinarskom
praksom. Konji se mozda necée prilagoditi jednostavnoj i sigurnoj primjeni proizvoda Aservo
Equihaler u roku od nekoliko dana. Potrebno je u obzir uzeti druge nacine lijecenja ako se konj ne
prilagodi lijecenju lijekom Aservo EquiHaler.

Pocetak klinickog poboljSanja moze potrajati nekoliko dana. NadlezZni veterinar mozda treba razmotriti
uporabu popratnih lijekova (npr. bronhodilatatora) i kontrolu okolisa u slucaju teskih klinickih
znakova respiratorne opstrukcije (takoder pogledajte odjeljak 3.8.).

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u
Zivotinja:

Pazljivo slijedite upute o rukovanju i uporabi otopine za inhalaciju Aservo EquiHaler navedene u
odjeljku ,,Ostale informacije* u uputi o VMP.

Europsko istrazivanje pokazalo je da se 16 od 84 konja nisu mogla lijeciti u skladu s uputama za
proizvod jer konji nisu htjeli suradivati. Ako je konj sklon obrambenom ponasanju, mogu se razmotriti
dodatne mjere opreza (npr. moze se zamoliti drugu osobu da pazi na konja). U nekim se slu¢ajevima
pokazalo da je privikavanje konja s pomocu naprave za treniranje prije pocetka lijecenja olaksalo
primjenu veterinarsko-medicinskog proizvoda.

Proizvod bi se trebao primijeniti u dobro prozra¢enom okruzju.

Osobe preosjetljive na ciklezonid ili bilo koju od pomo¢nih tvari trebaju izbjegavati kontakt s
veterinarsko-medicinskim proizvodom.

Inhalacijski ili intranazalni kortikosteroidi mogu uzrokovati rinitis, nelagodu u nosu, krvarenje iz nosa,
infekciju gornjih disnih puteva i glavobolju. Tijekom rukovanja i primjene mora se nositi maska za
filtriranje aerosola. Time se sprecava nehoti¢na inhalacija u slu¢aju nenamjernog ispustanja otopine za
rasprsivanje izvan nosnice ili bez nastavka za nosnicu.

Proizvod mozZe izazvati iritaciju o¢iju zbog udjela etanola. Izbjegavajte dodir s o¢ima. U sluéaju
nehoti¢nog dodira s o¢ima isperite velikom koli¢inom vode.

U slucaju pojavljivanja nuspojave zbog nehoti¢ne inhalacije te u slucaju iritacije oka potrazite pomo¢
lije¢nika i pokazite mu uputu o VMP-u ili etiketu.

Ove mijere opreza treba slijediti osoba koja daje proizvod i osobe koje se tijekom primjene nalaze u
neposrednoj blizini glave konja.

Nije utvrdeno je li ciklezonid neskodljiv za trudnice nakon izlozenosti inhalacijom. U ispitivanjima na
zivotinjama pokazalo se da ciklezonid izaziva malformacije ploda (rascjep nepca, malformacije kostiju).
Trudnice stoga ne bi trebale primjenjivati ovaj proizvod.

Ako na proizvodu Aservo EquiHaler postoje vidljiva oste¢enja, daljnja uporaba istoga nije dozvoljena.

Proizvod je potrebno drzati izvan dohvata djece.

Posebne mjere opreza za zastitu okolia:
Nije primjenjivo.




3.6  Stetni dogadaji

Konj:

Cesto

(1 do 10 zivotinja / 100 tretiranih Nosni iscjedak™.
zivotinja):

* blagi

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pracenje neskodljivosti
veterinarsko-medicinskog proizvoda. Prijave treba poslati, po moguénosti putem veterinara, nositelju
odobrenja za stavljanje u promet ili njegovu lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleznom tijelu
putem nacionalnog sustava za prijavljivanje. Odgovarajuce podatke za kontakt mozete pronaci
pogledajte odjeljak ,,Podatci za kontakt”" zadnjem odjeljku upute 0 VMP-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Nije utvrdena neskodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda za vrijeme graviditeta ili laktacije.
Primijeniti tek nakon $to odgovorni veterinar procijeni omjer Koristi i rizika.

Pokazalo se da proizvod nakon oralne primjene visokih doza ima teratogeni uc¢inak u kunica, ali ne i u
Stakora.

3.8 Interakcije s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

Istodobnom uporabom klenbuterola u terenskom ispitivanju provedenom na sedam konja s ozbiljnim
oblikom astme u konja nisu zapaZeni sigurnosni rizici.

3.9 Putovi primjene i doziranje
Upotrebljavati za inhalaciju.
Broj potisaka isti je za sve konje. Ukupno trajanje lije¢enja je 10 dana:
- 1.do 5. dan:
8 potisaka (odgovara 2 744 ug ciklezonida) dva puta dnevno u razmaku od otprilike 12 sati.
- 6. do 10. dan:
12 potisaka (odgovara 4 116 ug ciklezonida) jednom dnevno u razmaku od otprilike 24 sata.

Pocetak klinickog poboljSanja moZe potrajati nekoliko dana. Raspored terapije od 10 dana treba se
dovrsiti. Ako imate nedoumica u vezi s terapijom, obratite se nadleznom veterinaru.

Aservo EquiHaler sadrzi otopinu za inhalaciju dovoljnu za jednog konja za cijelo razdoblje lijeenja u
trajanju od 10 dana i dodatnu koli¢inu za pripremanje i moguce gubitke tijekom primjene.

Raspored lijecenja:

Dani lijecenja Dani lijecenja
1. do 5. 6. do 10.
8 potisaka 12 potisaka
ujutro i navecer jednom dnevno
u razmaku od otprilike 12 sati u razmaku od otprilike 24 sata

,uUpute za rukovanje i uporabu otopine za inhalaciju Aservo EquiHaler” nalaze se u odjeljku
,»Ostale informacije” u uputi o VMP-u.



3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

Nakon primjene veterinarsko-medicinskog proizvoda dozom koja je trostruko veéa od preporucene
doze tijekom trajanja lijecenja koje je trostruko dulje od preporucenog nisu zabiljezeni znacajni
klini¢ki znakovi.

3.11 Posebna ograni¢enja za primjenu i posebni uvjeti primjene, uklju¢ujuéi ograni¢enja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se
ogranicio rizik od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.
3.12 Karencije

Meso i iznutrice: 18 dana
Nije odobrena primjena u konja koji proizvode mlijeko za ljudsku prehranu.

4. FARMAKOLOSKI PODATCI
4.1 ATCuvet kod:

QRO3BAO08

4.2 Farmakodinamika

Ciklezonid je prekursor koji se enzimatski pretvara u farmakoloski djelatni metabolit desizobutiril-
ciklezonid (des-ciklezonid) nakon inhalacije. Afinitet des-ciklezonida za vezanje na glukokortikoidni
receptor ispitan je u Stakora i ljudi, ¢ime je dokazano da je afinitet des-ciklezonida za vezanje na
glukokortikoidni receptor do 120 puta veci od afiniteta izvornog spoja i 12 puta veci od afiniteta
deksametazona. Des-ciklezonid ima protuupalna svojstva koja se pokazuju raznim inhibitornim
djelovanjima.

Razina kortizola opcenito sluzi kao marker za smanjivanje aktivnosti hipotalamic¢ko-hipofizno-
adrenalne osi sustavnim djelovanjem kortikosteroida, $to moze biti povezano s nuspojavama.

U konja s astmom koji su se lije€ili preporuc¢enim rezZimom doziranja te u zdravih konja koji su se
lijecili trostruko ve¢om dozom ciklezonida tijekom trostruko duljeg razdoblja nije utvrdeno statisticki
znacajno smanjenje razina kortizola.

Kljuc¢no terensko ispitivanje obuhvacalo je konje (prosjecna starost 18,5 godina) s teSkim oblikom
astme u konja koja je obiljezena sljede¢im glavnim kriterijima: klini¢ki znakovi koji traju > 14 dana;
konji koji su tolerirali umetanje nastavka za nosnicu; otezano disanje u stanju mirovanja; ponderirani
klini¢ki rezultat > 11/23. Ponderirani klini¢ki rezultat ukljuéivao je sljedece parametre: kasalj, nosni
iscjedak, Sirenje nosnica, otezano disanje u stanju mirovanja, frekvenciju disanja, trahealne zvukove i
neuobicajene zvukove u plu¢ima. Klinicki uspjeh definiran je kao poboljsanje od najmanje 30 % u
pogledu ponderiranog klini¢kog rezultata. Ukupno je kod 73,4 % skupine koja je primala ciklezonid i
43,2 % skupine koja je primala placebo zabiljezeno uspjesno lijeCenje, a razlika izmedu dvaju skupina
pokazala se statisticki vaznom.

4.3 Farmakokinetika

Apsorpcija
Nakon inhalacije ciklezonid se brzo apsorbira uz medijan Tmax 0d otprilike 5 minuta nakon posljednjeg

potiska i brzo se pretvara u aktivni metabolit des-ciklezonid, $to pokazuju koncentracije pri prvom
vremenu uzorkovanja, odnosno 5 minuta nakon posljednjeg potiska.



Raspodjela
Volumen raspodiele lijeka u konja iznosi 25,7 1/kg, §to pokazuje da se ciklezonid lako raspodjeljuje u

tkiva.

Nakon inhalacije konja apsolutna sustavna bioraspolozivost ciklezonida bila je vrlo niska, odnosno
nije bila visa od 5 % do 17 %. Raspon prividne sustavne bioraspolozivosti des-ciklezonida nakon
primjene ciklezonida iznosio je 33,8 % do 59,0 %. Izlozenost plazme ciklezonidu i des-ciklezonidu s
obzirom na Cmax i AUCiast povecala se uz vecu dozu. Opazen je blagi trend povecanja izloZenosti
plazme vecéeg od proporcionalnosti doze.

In vitro vezanje proteina des-ciklezonida ispitano je na plazmi miSeva, Stakora, kunica, pasa i ljudi
(miSja plazma 98,9 % do 99,1 %; plazma Stakora 97,5 % do 98,0 %; plazma kuni¢a 99,1 % do 99,2 %j;
pseca plazma 97,9 % do 98,0 %; ljudska plazma 98,5 % do 98,8 %).

Metabolizam

Ciklezonid je prekursor koji se brzo metabolizira u glavni aktivni metabolit (des-ciklezonid) nakon
inhalacije. In vitro su zabiljezena tri glavna metabolita. In vivo se pojavio samo des-ciklezonid te nije
bilo moguce potvrditi druga dva metabolita.

Eliminacija

Srednji vidljivi terminalni poluvijek nakon jedne primjene inhalacije iznosio je otprilike 3 — 5 sati za
ciklezonid i otprilike 4 — 5 sati za des-ciklezonid.

Ciklezonid i njegov aktivni metabolit des-ciklezonid uglavnom se eliminiraju izmetom.

5. FARMACEUTSKI PODATCI
5.1 Glavne inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 3 godine
Rok valjanosti nakon prve aktivacije: 12 dana.

5.3 Posebne mjere ¢uvanja
Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod nije potrebno ¢uvati u posebnim uvjetima.
5.4 Vrstai sastav unutarnjeg pakiranja

Jedan Aservo EquiHaler s nastavkom za nosnicu od poliuretana sadrzi prethodno umetnutu patronu.
Patrona se sastoji od plasti¢nog spremnika od polietilena/polipropilena zatvorenog poklopcem od
polipropilena i uvijenog u aluminijski cilindar. Patrona sadrzava dovoljno otopine za inhalaciju za
cijelo trajanje lijecenja (140 potisaka u svrhu lije¢enja). Patrona takoder sadrzi dodatnu koli¢inu
otopine za pripremu i moguce gubitke tijekom primjene za vrijeme trajanja lije¢enja od 10 dana. Osim
toga, u patroni se nalazi ostatak otopine koja se ne moze primijeniti potrebnom to¢nos¢u i koja se
stoga ne smije primjenjivati.

Patrona se ne smije vaditi iz inhalatora Aservo EquiHaler.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoristenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

Veterinarsko-medicinski proizvodi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarsko-medicinske proizvode ili
otpadne materijale nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim
sustavima prikupljanja primjenjivima na doti¢ni veterinarsko-medicinski proizvod.



Pri odlaganju upotrijebljenog veterinarsko-medicinskog proizvoda potrebno je uzeti u obzir da patrona
na kraju postupka primjene sadrzi preostalu koli¢inu proizvoda.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/19/249/001

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 28/01/2020

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETAKA OPISA SVOJSTAVA

DD/MM/GGGG

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA
Veterinarsko-medicinski proizvod izdaje se na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su u Unijinoj bazi
podataka o proizvodima (https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).



PRILOG ILI.

OSTALI UVJETI | ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Nema.



PRILOG IIl.

OZNACIVANJE | UPUTA O VMP-u



A. OZNACIVANJE
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PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

Kutija

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Aservo EquiHaler 343 mikrograma po potisku otopine za inhalaciju

2. DJELATNE TVARI

Ciklezonid: 343 mikrograma po potisku.

3. VELICINA PAKIRANJA

1 inhalator sadrzi 140 potisaka u svrhu lije¢enja.

4. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Konj

| 5. INDIKACIJE

‘ 6. PUTOVI PRIMJENE

Upotrebljavati za inhalaciju.

7. KARENCIJE

Karencija:
Meso i iznutrice: 18 dana.
Nije odobrena primjena u konja koji proizvode mlijeko za ljudsku prehranu.

| 8. ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}
Jednom aktiviran upotrijebiti u roku od 12 dana.

| 9. POSEBNE MJERE CUVANJA

| 10. RIJECI,,PRIJE PRIMJENE PROCITAJTE UPUTU O VMP-u”

Prije primjene procitajte uputu o VMP-u.
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11. RIJECI ,SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA”

Samo za primjenu na zivotinjama.

12. RIJECI,,CUVATI IZVAN POGLEDA I DOHVATA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

13.  NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14.  BROJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/19/249/001

| 15. BROJ SERIJE

Lot {broj}
info.equi-haler.com
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PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA UNUTARNJEM PAKIRANJU

Inhalator

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Aservo EquiHaler 343 g po potisku otopine za inhalaciju

2. SASTAV DJELATNIH TVARI

Ciklezonid: 343 ug po potisku

1 inhalator sadrzava 140 potisaka u svrhu lijeCenja.

3. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Konj

‘ 4. PUTOVI PRIMJENE

Upotrebljavati za inhalaciju.
Prije primjene procitajte uputu 0 VMP-u.

| 5.  KARENCIJE

Karencija:
Meso i iznutrice: 18 dana.
Nije odobrena primjena u konja koji proizvode mlijeko za ljudsku prehranu.

‘ 6. ROK VALJANOSTI

Exp: {mm/gggg}
Jednom aktiviran upotrijebiti u roku od 12 dana.

| 7. POSEBNE MJERE CUVANJA

‘ 8. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

~\ Boehringer
|”|I Ingelheim

| 9. BROJSERIJE

Lot {broj}
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B. UPUTA O VMP-u
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UPUTA O VMP-u
1. Naziv veterinarsko-medicinskog proizvoda

Aservo EquiHaler 343 mikrograma po potisku otopine za inhalaciju za konje

2.  Sastav
Svaki potisak (iz nastavka za nosnicu) sadrzava:

Djelatna tvar:
Ciklezonid 343 mikrograma

Pomocne tvari:
Etanol 7,9 mg

Bistra, bezbojna do zuckasta otopina.

3. Ciljne vrste Zivotinja
Konj
4. Indikacije za primjenu

Za ublazavanje klini¢kih znakova teskog oblika astme u konja (prethodno poznato kao rekurentna
opstrukcija di$nih putova — (RAO), rekurentna opstrukcija di$nih putova povezana s ljetnom ispasom —
(SPA-RAO)).

5. Kontraindikacije

Ne primjenjivati u slu¢aju poznate preosjetljivosti na djelatnu tvar, na kortikosteroide ili na bilo koje
pomocne tvari.

6. Posebna upozorenja

Prilikom primjene veterinarsko-medicinskog proizvoda potrebno je primijeniti poseban oprez. Za
uc¢inkovitu primjenu obratite pozornost na indikator disanja u stijenci komore nastavka za nosnicu:
tijekom udisaja konja membrana indikatora disanja zakrivljuje se prema unutra. Tijekom izdisaja
membrana indikatora disanja zakrivljuje se prema van. Sprej je potrebno rasprsiti na pocetku
inhalacije, odnosno kada se indikator disanja poc€inje savijati prema unutra$njosti komore. Ako
primijetite da se indikator disanja ne pomice, provjerite jeste i ispravno postavili nastavak za nosnicu.
Ako i dalje ne zapazate njegovo pomicanje ili ako se prebrzo pomice, nemojte primjenjivati proizvod.
Uc¢inkovitost proizvoda nije utvrdena u konja s akutnim pogorsanjem (trajanje < 14 dana) klini¢kih
znakova.

Posebne mjere opreza za neskodljivu primjenu u ciljnih vrsta zivotinja:
Sigurnost veterinarsko-medicinskog proizvoda nije utvrdena na konjima laksim od 200 kg ili na
zdrebadi.

Veterinar koji propisuje lijek trebao bi procijeniti je 1i konj prema svojoj ¢udi podoban za sigurnu 1
ucinkovitu primjenu otopine za inhalaciju Aservo EquiHaler u skladu s dobrom veterinarskom
praksom. Konji se mozda nece prilagoditi jednostavnoj i sigurnoj primjeni proizvoda Aservo
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Equihaler u roku od nekoliko dana. Potrebno je u obzir uzeti druge nacine lijecenja ako se konj ne
prilagodi lijecenju lijekom Aservo EquiHaler.

Pocetak klinickog poboljsanja moZze potrajati nekoliko dana. Nadlezni veterinar mozda treba razmotriti
uporabu popratnih lijekova (npr. bronhodilatatora) i kontrolu okolisa u slu¢aju teskih klinickih
znakova respiratorne opstrukcije.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u
Zivotinja:

Pazljivo slijedite upute o rukovanju i uporabi otopine za inhalaciju Aservo EquiHaler navedene u
odjeljku ,,Ostale informacije® u uputi o VMP-u.

Europsko istrazivanje pokazalo je da se 16 od 84 konja nisu mogla lijeciti u skladu s uputama za
proizvod jer konji nisu htjeli suradivati. Ako je konj sklon obrambenom ponasanju, mogu se razmotriti
dodatne mjere opreza (npr. moze se zamoliti drugu osobu da pazi na konja). U nekim se sluc¢ajevima
pokazalo da je privikavanje konja s pomocu naprave za treniranje prije pocetka lijeenja olaksalo
primjenu veterinarsko-medicinskog proizvoda.

Proizvod bi se trebao primijeniti u dobro prozrac¢enom okruzju.

Osobe preosjetljive na ciklezonid ili bilo koju od pomo¢nih tvari trebaju izbjegavati kontakt s
veterinarsko-medicinski proizvodom.

Inhalacijski ili intranazalni kortikosteroidi mogu uzrokovati rinitis, nelagodu u nosu, krvarenje iz nosa,
infekciju gornjih di$nih puteva i glavobolju. Tijekom rukovanja i primjene mora se nositi maska za
filtriranje aerosola. Time se sprjecava nehoti¢na inhalacija u slu¢aju nenamjernog ispustanja otopine
za rasprsivanje izvan nosnice ili bez nastavka za nosnicu.

Proizvod mozZe izazvati iritaciju o¢iju zbog udjela etanola. Izbjegavajte dodir s o¢ima. U sluéaju
nehoti¢nog dodira s o¢ima isperite velikom koli¢inom vode.

U slucaju pojavljivanja nuspojave zbog nehoti¢ne inhalacije te u slu¢aju iritacije oka potrazite pomo¢
lije¢nika i pokazite mu uputu o VMP-u ili etiketu.

Ove mijere opreza treba slijediti osoba koja daje proizvod i osobe koje se tijekom primjene nalaze u
neposrednoj blizini glave konja.

Nije utvrdeno da li je ciklezonid neskodljiv za trudnice nakon izloZenosti inhalacijom. U ispitivanjima
na zivotinjama pokazalo se da ciklezonid izaziva malformacije ploda (rascjep nepca, malformacije
kostiju). Trudnice stoga ne bi trebale primjenjivati ovaj proizvod.

Ako na proizvodu Aservo EquiHaler postoje vidljiva oSte¢enja, daljnja uporaba istoga nije dozvoljena.
Proizvod je potrebno drzati izvan dohvata djece.

Graviditet i laktacija:

Nije utvrdena neskodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda za vrijeme graviditeta ili laktacije.
Primijeniti tek nakon sto odgovorni veterinar procijeni omjer koristi i rizika.

Pokazalo se da proizvod nakon oralne primjene visokih doza ima teratogeni u¢inak u kuniéa, alineiu
Stakora.

Interakcije s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije:
Istodobnom uporabom klenbuterola u terenskom ispitivanju provedenom na sedam konja s ozbiljnim
oblikom astme u konja nisu zapaZeni sigurnosni rizici.

Predoziranje:
Nakon primjene veterinarsko-medicinskog proizvoda dozom koja je trostruko veéa od preporuc¢ene

doze tijekom trajanja lijecenja koje je trostruko dulje od preporucenog nisu zabiljezeni znacajni
klini¢ki znakovi.
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7. Stetni dogadaji

Konj:

Cesto (1 do 10 zivotinja / 100 tretiranih Zivotinja):

Nosni iscjedak™:.

* blagi

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano prac¢enje neskodljivosti proizvoda.
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, ¢ak i onu koja nije navedena u ovoj uputi o VMP-u, ili mislite da
VMP nije djelovao, obratite se prvo veterinaru. Stetne dogadaje mozete prijaviti i nositelju odobrenja
za stavljanje u promet ili lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje u promet koristeci se
podatcima za kontakt na kraju ove upute ili putem nacionalnog sustava za prijavljivanje.

8. Doziranje za svaku ciljnu vrstu Zivotinja, putovi i na¢in primjene
Upotrebljavati za inhalaciju.
Broj potisaka isti je za sve konje. Ukupno trajanje lijeGenja je 10 dana:
- 1.do 5. dan:
8 potisaka (odgovara 2 744 ug ciklezonida) dva puta dnevno u razmaku od otprilike 12 sati.
- 6. do 10. dan:

12 potisaka (odgovara 4 116 ug ciklezonida) jednom dnevno u razmaku od otprilike 24 sata.

Pocetak klinickog poboljSanja moze potrajati nekoliko dana. Raspored terapije od 10 dana treba se
dovrsiti. Ako imate nedoumica u vezi s terapijom, obratite se nadleznom veterinaru.

Aservo EquiHaler sadrzi otopinu za inhalaciju dovoljnu za jednog konja za cijelo razdoblje lijeGenja u
trajanju od 10 dana i dodatnu koli¢inu za pripremanje i moguce gubitke tijekom primjene.

Raspored lijecenja:

Dani lijecenja Dani lijecenja
1.do5. 6. do 10.
8 potisaka 12 potisaka
ujutro i navecer jednom dnevno
u razmaku od otprilike 12 sati u razmaku od otprilike 24 sata

9. Savjeti za ispravnu primjenu

,Upute za rukovanje i uporabu otopine za inhalaciju Aservo EquiHaler” nalaze se u odjeljku
,,Ostale informacije” u ovoj uputi o VMP.

10. Karencije

Meso i iznutrice: 18 dana.
Nije odobrena primjena u konja koji proizvode mlijeko za ljudsku prehranu.
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11. Posebne mjere ¢uvanja

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod nije potrebno ¢uvati u posebnim uvjetima.

Rok valjanosti nakon prve aktivacije: 12 dana.

Ne Koristite ovaj veterinarsko-medicinski proizvod nakon isteka roka valjanosti naznac¢enog na kutiji i
etiketi nakon ,,Exp”. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

12. Posebne mjere za zbrinjavanje

Veterinarsko-medicinski proizvodi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad. Koristite
programe vracanja proizvoda za sve neiskoristene veterinarsko-medicinske proizvode ili otpadne
materijale nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima
prikupljanja. Te bi mjere trebale pomoci u zastiti okolisa.

Pitajte veterinara ili ljekarnika kako odlagati veterinarsko-medicinske proizvode koji vam vise nisu
potrebni.

Pri odlaganju upotrijebljenog veterinarsko-medicinskog proizvoda potrebno je uzeti u obzir da patrona
na kraju postupka primjene sadrzi preostalu koli¢inu proizvoda.

13. Kilasifikacija veterinarsko-medicinskih proizvoda

Veterinarsko-medicinski proizvod izdaje se na veterinarski recept.

14. Brojevi odobrenja za stavljanje u promet i veli¢ine pakiranja
EU/2/19/249/001

Jedan Aservo EquiHaler s nastavkom za nosnicu i prethodno umetnutom patronom. Patrona sadrzi
dovoljno otopine za inhalaciju za cijelo trajanje lijeCenja (140 potisaka u svrhu lije¢enja) i dodatnu
koli¢inu otopine za pripremu i moguée gubitke tijekom primjene za vrijeme trajanja lije¢enja od
10 dana. Osim toga, u patroni se nalazi ostatak otopine koja se ne moze primijeniti potrebnom
to¢nos¢u i koja se stoga ne smije primjenjivati. Patrona se ne smije vaditi iz inhalatora Aservo
EquiHaler.

15. Datum posljednje revizije upute o VMP-u
DD/MM/GGGG

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su u Unijinoj bazi
podataka o proizvodima (https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).

16. Podatci za kontakt:

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Njemacka

Proizvodac¢ odgovoran za pustanje serije u promet:
Fareva Amboise

Zone Industrielle

29 Route des Industries
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37530 Pocé-sur-Cisse
Francuska

Lokalni predstavnici i podatci za kontakt za prijavu sumnji na nuspojave:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Brissel
Tél/Tel: + 32 2 773 34 56

Peny6iuka 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 - 110 00, 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

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

EA\LGda

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'epuavia
TnA: +30 2108906300
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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/Brussel
Tél/Tel: + 322 773 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

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880



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 Gardabaer

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, I'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
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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 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 Qy

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

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


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

17. Ostale informacije

Upute za rukovanje i uporabu otopine za inhalaciju Aservo Equihaler
Pazljivo procitajte upute u nastavku prije prve uporabe proizvoda Aservo EquiHaler. Upute su
dostupne i na URL-u info.equi-haler.com te putem priloZenog QR koda:

Aservo EquiHaler proizvod je za inhalaciju namijenjen konjima.
Aservo EquiHaler sadrzi otopinu za inhalaciju dovoljnu za jednog konja za cijelo razdoblje lijeenja u
trajanju od 10 dana i dodatnu koli¢inu za pripremu i moguce gubitke tijekom primjene.

L. O proizvodu Aservo Equihaler
Aservo EquiHaler namijenjen je isklju¢ivo za uporabu lijevom rukom. Dok Aservo EquiHaler
pridrzavate lijevom rukom, desnom primite i obuzdajte svojeg konja.

Izvadite Aservo EquiHaler iz vanjske kutije.

Pregledajte proizvod Aservo EquiHaler.
Proizvod sadrzi sljedece:

o0—— A Nastavak za nosnicu
B Indikator disanja
60— c Otvor za zrak
E Rucicu za pripremanje 1 otpuStanje
o0— F Nastavak za buSenje
o G Indikator napunjenosti
«
C

Il.  Aktivacija i pripremanje proizvoda Aservo EquiHaler
Proizvod Aservo Equihaler potrebno je aktivirati i pripremiti samo prije prve primjene.

Aktivacija:
Nastavak za busenje F potrebno je u potpunosti ugurati u rucku D desnom rukom (3.) ili na ravnoj

povrsini (4.) dok ne skljocne i nastavak za busenje vise nije vidljiv.
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Tijekom rukovanja i primjene mora se nositi maska za filtriranje aerosola. Time se spre¢ava nehoti¢na
inhalacija u slu¢aju nenamjernog ispustanja otopine za rasprsivanje izvan nosnice ili bez nastavka za
nosnicu.

Pripremanije — potrebno je samo na novom uredaju

Pripremanje se sastoji od punjenja sustava za doziranje otopinom za inhalaciju za prvu uporabu i
nuzno je kako bi se osiguralo ispravno pocetno doziranje. Pripremanje je potrebno samo na novom
uredaju. Pripremanje se sastoji od tri (3) uzastopno ponovljena ciklusa potiska (vidi detalje u
nastavku). Sprej ¢e biti u potpunosti vidljiv nakon tre¢eg potiska.

Kada rucicu E proizvoda Aservo EquiHaler pritisnete lijevom rukom prvi put, u tom ¢e koraku donji
dio nastavka za busenje s indikatorom napunjenosti F opet ¢e biti vidljiv. Nastavak za buSenje
nemojte ponovno pritisnuti u proizvod.

I11. _ Ciklus potiska
Jedan ciklus potiska provodi se u dva koraka. Pripremanje se izvrSava ponavljanjem tih dvaju koraka
tri (3) puta (slike 5.1 6.)
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Jedan ciklus potiska.

1. korak: Pritisnite rucicu u potpunosti prema rucki
dok se na indikatoru napunjenosti ne pojavi crveno
krilce, zatim je pustite. Uredaj je sada napunjen.

2. korak: Djelomicno pritisnite ruc¢icu kako biste
ispraznili uredaj i ispustili blagu maglicu.
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Pripremanje:
1. korak: Pritisnite ru€icu u potpunosti prema rucki
dok se na indikatoru napunjenosti ne pojavi crveno

krilce, zatim je pustite. Uredaj je sada napunjen.

2. korak: Djelomicno pritisnite ruc¢icu kako biste
ispraznili uredaj i ispustili blagu maglicu.

1.i 2. korak izvrsavaju se tri (3) puta.

Pojedinosti potiska

Svako rasprsivanje sastoji se od sljedecih dvaju koraka (slika 7. do 10.):

Aservo EquiHaler drzite uspravno lijevom rukom.

.
ek

Korak 1: Pritisnite rucicu za pripremanje i
otpustanje E dok ista ne dodirne rucku i dok ne
zacujete zvuk Skljocanja.

Otpustite rucicu E i pricekajte da se vrati u pocetni
polozaj.
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Prikaz indikatora napunjenosti G u nastavku za
busenje djelomi¢no je prekriven crvenim Krilcem.

Korak 2: Ponovno lagano pritisnite ruicu za
pripremanje i otpustanje E dok ne zacujete zvuk

\ Skljocanja. Pricekajte da se rucica vrati u pocetni
polozaj. Sprej ¢e se zatim otpustiti u nastavak za
nosnicu A.

Indikator napunjenosti tada ¢e prikazivati razinu
napunjenosti u postocima (%), a crveni poklopac je
nestao.

IV. Primjena

Aservo EquiHaler osmisljen je za uporabu iskljudivo lijevom rukom i za uporabu iskljucivo u
lijevoj nosnici konja. Dok Aservo EquiHaler pridrzavate i upotrebljavate lijevom rukom, desnom
primite i obuzdajte svojeg konja.

Nastavak za nosnicu mora ostati u nosnici tijekom cijele primjene od 8 ili 12 potisaka. Ako nastavak
za nosnicu tijekom primjene klizne iz nosnice, potrebno ga je ponovno umetnuti u nosnicu.

Aservo EquiHaler mora se primjenjivati na dobro prozracenom mjestu.

Aservo EquiHaler drzite lijevom rukom. Provjerite
postoje li zacepljenja u otvoru za zrak C.

Stanite s lijeva konju, tako da se glava konja nalazi
pored vaSeg desnog ramena.

Nastavak za noshicu A u vodoravnom polozaju
pazljivo umetnite u lijevu nosnicu konja i lagano
zaokrenite Aservo Equihaler...

... u uspravni polozaj. Provijerite je li nastavak za nos
umetnut u nosnu Supljinu.

24



13.

Promatrajte kretanje indikatora disanja B:
Kada konj udise, membrana indikatora disanja
zakrivljuje se prema unutra (slika A).

Kada konj izdise, membrana indikatora disanja
zakrivljuje se prema van (slika B).

Optimalno vrijeme za otpustanje je pri po¢etnom
udisaju konja kada se indikator disanja B zakrivljuje
prema unutra.

Napomena: Kako bi indikator disanja prikazivao
udisaje ili izdisaje konja, nastavak za nosnicu A mora
biti ispravno postavljen u nosnicu i ¢vrsto prianjati.
Ako primijetite da se indikator disanja ne pomice,
provjerite jeste li ispravno postavili nastavak za
nosnicu. Ako i dalje ne zapazate pomicanje, nemojte
primjenjivati proizvod.

Svaki potisak potrebno je provesti u skladu s dvama
koracima prikazanima na slici 8., 9. i 10.

Primijenite ispravan broj potisaka kako je navedeno u
odjeljku ,,Doziranje za svaku ciljnu vrstu Zivotinja,
nacin i put(evi) primjene”, vidi gore.

Indikator napunjenosti

Indikator napunjenosti prikazuje postotak rasprsivanja dostupnih u inhalatoru. Indikator
napunjenosti mora prikazivati 100 % prije prve uporabe, odnosno nakon pripremanja proizvoda

Aservo EquiHaler.

Prikaz indikatora napunjenosti promijenit ¢e se tek nakon nekoliko rasprsivanja.
Nakon primjene rasporeda lijeenja u trajanju od 10 dana prikaz ¢e doseéi polozaj 0 %.
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U proizvodu se nalazi dodatna koli¢ina otopine za rasprsivanje zbog mogucih gubitaka tijekom
primjene. U tom slucaju prikaz indikatora napunjenosti mora se pomaknuti naprijed i zaustaviti na
glavi konja. Inhalator se ne smije upotrebljavati nakon $to indikator napunjenosti dosegne glavu konja.

V.  Ciséenje proizvoda Aservo EquiHaler

Nakon svake uporabe i prije ¢iS¢enja provijerite je li indikator napunjenosti plave/bijele boje. Ako je
indikator crvene boje, pritisnite ruicu za pripremanje i otpustanje E dok ne zacujete zvuk Skljocanja.
Time Cete sprijeciti slucajno otpustanje spreja. Inhalator drzite dalje od svojeg tijela kako ne biste
udahnuli proizvod.

Nakon uporabe okrenite nastavak za nosnicu A i
S odvojite ga od rucke D.
Rucku pohranite na ¢istom i suhom mjestu.

Nastavak za nosnicu A ispirite isklju¢ivo ¢istom
teku¢om vodom. Nemojte upotrebljavati Cetke ili
sredstva za Cis¢enje.

Rucku je moguée pazljivo obrisati vlaznom krpom .

[ e Aservo EquiHaler nije prikladan za strojno pranje.

16.
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Nastavak za nosnicu A mora se susiti na zraku u
uspravnom poloZaju najmanje 4 sata.

Nemojte susiti trljanjem ili zagrijavati.
Nemojte upotrebljavati tehni¢ku opremu kao Sto su
susila za kosu, mikrovalne peénice ili grijaci.

18.

Kada je nastavak za nosnicu A suh, ponovno ga
pri¢vrstite na ru¢ku D, pritisnite ga prema dolje i
lagano ga okrenite dok ne sjedne na mjesto. Nastavak
za nosnicu A sjeda na mjesto samo u jednom polozaju
i mora ¢vrsto prianjati uz rucku.

Lagano povucite nastavak za nosnicu nakon spajanja
na rucku kako biste provijerili je li ¢vrsto pri¢vrséen.

Aservo EquiHaler sada je spreman za sljedecu
uporabu.

V1. Cuvanje proizvoda Aservo EquiHaler

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod nije potrebno ¢uvati u posebnim uvjetima.
Aservo EquiHaler nemojte pohranjivati ako je nastavak za busSenje u potpunosti umetnut ili je
indikator napunjenosti djelomi¢no prekriven crvenim Krilcem.
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