ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Aservo EquiHaler 343 micrograme/actionare, solutie de inhalat pentru cai

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare actionare (din adaptorul pentru nard) contine:

Substanta activa:
Ciclesonida: 343 micrograme

Excipienti:

Compozitia cantitativa, daca aceasta
Compozitia calitativa a excipientilor si a altor | informatie este esentiali pentru

constituenti administrarea corecta a produsului medicinal
veterinar
Etanol 7,9 mg

Acid clorhidric

Apa, purificata

Solutie limpede, incolora spre gélbuie.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Cai

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru ameliorarea semnelor clinice severe de astm cabalin cunoscut Tn trecut sub denumirea de

obstructie recurenta a cailor respiratorii (RAO), obstructie recurenta a cdilor respiratorii asociata cu
pasunile de varda (SPA-RAQ).

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile cunoscute de hipersensibilitate la substanta activa, la corticosteroizi sau la
oricare dintre excipienti.

3.4  Atentioniri speciale

Se recomanda precautie speciald la administrarea produsului medicinal de uz veterinar. Pentru a
asigura administrarea eficace, se va monitoriza indicatorul respirator din peretele de camera al
adaptorului pentru nara: cand calul inspirad, membrana indicatorului respirator se curbeaza spre
interior. In timpul expirarii, membrana indicatorului respirator se curbeaza spre exterior. Pulverizatorul
trebuie actionat la inceputul inhalarii, adica atunci cand indicatorul respirator incepe sa se curbeze in
camera. Daca miscarea indicatorului respirator nu poate fi observata, asigurati pozitionarea corecta a
adaptorului de nard. Daca migcarea inhalatorului continud sa nu fie vizibila, sau miscarea este prea
rapida, produsul nu trebuie administrat.

Eficacitatea produsului nu a fost determinata la caii cu exacerbari acute (durata < 14 zile) ale semnelor
clinice.



3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita la cai cu greutate corporalad sub 200 kg sau
la manji.

Veterinarul curant trebuie sa determine daca temperamentul calului este adecvat pentru administrarea
sigura si eficace a produsului Aservo EquiHaler, in conformitate cu practica veterinara.

Este posibil ca adaptarea cailor la aplicarea simpla si sigura a produsului Aservo EquiHaler sa nu se
produca in cateva zile. Se va lua Tn considerare un tratament alternativ in cazul in care calul nu se
adapteaza la tratamentul cu Aservo EquiHaler.

Debutul amelioririi simptomelor clinice poate dura citeva zile. Tn cazurile de obstructie respiratorie
acutd severa se poate lua in considerare utilizarea unei medicatii concomitente (cum ar fi
bronhodilalatoarele), iar controlul mediului poate deveni necesar in caz de semne severe de obstructie
respiratorie, la discretia veterinarului curant (consultati si sectiunea 3.8)

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Respectati cu strictete instructiunile de manevrare si utilizare a produsului Aservo EquiHaler prevazute
n sectiunea ,,Alte informatii” din prospect.

Un studiu european a aratat ca 16 din 84 de cai nu au putut fi tratati conform informatiilor despre
produs din cauza necooperirii cailor. In cazul in care un cal are o tendinti citre reactii
comportamentale defensive, s-ar putea lua in considerare masuri de siguranta suplimentare (de
exemplu, apelati la 0 a doua persoand pentru a controla calul). S-a demonstrat, in unele cazuri, ca
obignuirea calului cu un dispozitiv de dresaj Tnainte de inceperea tratamentului ugureaza administrarea
produsului medicinal veterinar.

Administrarea produsului trebuie efectuata intr-un loc bine ventilat.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la ciclesonida sau la oricare dintre excipienti vor evita
contactul cu produsul medicinal veterinar.

Administrarea intranazala sau inhalarea de corticosteroizi pot cauza rinita, disconfort nazal, hemoragii
nazale, infectii ale tractului respirator superior si cefalee. Pe durata manevrarii si administrarii trebuie
purtatd o masca filtranta pentru aerosoli. Acest lucru previne inhalarea accidentald in cazul actionarii
in afara narei, sau 1n absenta adaptorului pentru nara.

Produsul poate provoca iritarea ochilor datorita continutului de etanol. Evitati contactul cu ochii. in
caz de contact accidental cu ochii, clatiti cu apa din abundenta.

In cazul producerii de reactii adverse provocate de inhalarea accidentald, precum si in caz de iritatie
oculard, solicitati sfatul medicului si prezentati prospectul produsului sau eticheta.

Aceste precautii trebuie urmate de persoana care administreaza produsul, precum si de persoanele
aflate In imediata vecinatate a capului calului in timpul administrarii.

Siguranta ciclesonidei ca urmare a expunerii prin inhalare nu a fost determinata pentru femeile
insarcinate. In studii pe animale, ciclesonida s-a dovedit a produce malformatii ale fatului (fanta
palatina, malformatii ale scheletului). Prin urmare, femeile insarcinate nu ar trebui sd administreze
produsul.

Daca produsul Aservo EquiHaler prezinta deteriorari vizibile, acesta nu mai trebuie utilizat.

Este foarte important sa nu lasati produsul la indeména copiilor.

Precautii speciale pentru protectia mediului:




Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Cai:

Frecvente

(1 pana la 10 animale / 100 de Secretie nazala*.
animale tratate):

* usoara

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati si sectiunea ,,Date de contact” din
prospect.

3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau al ouatului

Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei sau lactatiei.

Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

S-a demonstrat ca produsul are efecte teratogene dupa administrarea orald in doze mari la iepuri, insa
nu la sobolani.

3.8 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Utilizarea concomitenta a clenbuterolului intr-un studiu de teren derulat pe sapte cai cu semne clinice
severe de astm cabalin nu a indicat probleme de siguranta.

3.9 Cai de administrare si doze
Administrare pe cale inhalatorie.

Numarul de actionari administrate este acelasi pentru toti caii. Durata totala a tratamentului este de
10 zile:
- Zilele 1-5:
8 actionari (echivalentul a 2.744 ng ciclesonida) administrate de doua ori pe zi, la distanta de
aproximativ 12 ore.
- Zilele 6-10:
12 actionari (echivalentul a 4.116 pg ciclesonidd) administrate o data pe zi, la distantd de
aproximativ 24 ore.

Debutul ameliorarii clinice poate dura cateva zile. Tratamentul de 10 zile trebuie efectuat in mod
normal pana la capat. In cazul suspectarii de probleme legate de tratament, trebuie consultat
veterinarul responsabil.

Aservo EquiHaler contine o cantitate suficienta de solutie de inhalat pentru un cal pe toata perioada de
10 zile a tratamentului, precum si o cantitate suplimentara pentru amorsare si eventuale pierderi la
administrare.



Plan de tratament;

Zile de tratament Zile de tratament
1-5 6-10
8 actionari 12 actionari
dimineata si seara o data pe zi
la distantd de aproximativ 12 ore la distantd de aproximativ 24 ore

»Instructiunile de manipulare si utilizare a inhalatorului Aservo EquiHaler” sunt disponibile in
sectiunea ,,Alte informatii” din prospect.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Nu s-au observat semne clinice relevante dupa administrarea produsului medicinal veterinar de pana la
3 ori doza recomandatd, de 3 ori durata de tratament recomandata.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe: 18 zile
Nu este autorizata utilizarea la cai care produc lapte pentru consum uman.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet:

QRO3BA08

4.2 Farmacodinamie

Ciclesonida este un promedicament convertit enzimatic in metabolitul activ farmacologic
desizobutiril-ciclesonida (des-ciclesonidd) dupa inhalare. Afinitatea des-ciclesonidei pentru receptorul
glucocorticoizilor a fost testatd la sobolan si om si s-a demonstrat ca este de pana la 120 de ori mai
mare decat afinitatea compusului parinte si de 12 ori mai mare decét afinitatea dexametazonei. Des-

I

Tn general, nivelurile de cortizol servesc drept marker pentru supresia axului hipotalamo-hipofizo-
suprarenalian prin actiunea sistemica a corticosteroizilor, ceea ce s-ar putea asocia cu reactii adverse.

La caii cu astm cabalin care au primit dozele recomandate si la caii sanatosi care au primit tratament
cu ciclesonida de pana la de trei ori doza recomandata si de trei ori durata de tratament nu s-a observat
supresia semnificativa statistic a nivelurilor de cortizol.

Studiul fundamental de teren a inclus cai (varsta medie de 18,5 ani) cu astm cabalin sever, caracterizat
prin urmatoarele criterii principale: semne clinice cu durata > 14 zile; cai care au tolerat introducerea
adaptorului de nard; respiratie laborioasa in repaos, scor clinic ponderat >11/23. Scorul clinic ponderat
a inclus urmatorii parametric: tuse, secretie nazala, dilatare nazala, respiratie laborioasa in repaos, ritm
respirator, sunete la nivelul traheelor si sunete pulmonare anormale. Succesul clinic a fost definit ca o
imbunititire de cel putin 30% a scorului clinic. In total, 73,4% din grupul tratat cu ciclesonida si
43,2% din grupul tratat cu placebo au demonstrate success clinic, iar diferenta intre grupuri a fost
statistic semnificativa.



4.3 Farmacocinetica

Absorbtie

Ciclesonida s-a absorbit rapid dupa inhalare cu un Tmax mediu de aproximativ 5 minute de la ultima
actionare si s-a convertit rapid in metabolitul sdu activ des-ciclesonida, dupa cum au aratat
concentratiile de la prima esantionare, adica la 5 minute de la ultima actionare.

Distributie

Volumul de distributie la cai este de 25,7 I/kg, indicand cé ciclesonida este distribuita rapid in tesuturi.
Dupa administrarea inhalatorie la cai, biodisponibilitatea sistemica absoluta a ciclesonidei a fost foarte
redusa si nu a depdasit 5% pana la 17%. Biodisponibilitatea sistemica aparenta a des-ciclesonidei dupa
administrarea ciclesonidei s-a incadrat n intervalul 33,8% pana la 59,0%. Expunerea plasmatica
pentru ciclesonida si des-ciclesonida in ceea ce priveste Cmax s1 AUCast a crescut odata cu doza. S-a
observat o usoara tendintd de crestere a expunerii plasmatice peste proportionalitatea dozei.

Fixarea in vitro a des-ciclesonidei la proteine a fost testatd in plasma prelevata de la soareci, sobolani,
iepuri, cdini si oameni (plasma de soarece 98,9% pana la 99,1%:; plasma de sobolan 97,5% pana la
98,0%); plasma de iepure 99,1% pana la 99,2%; plasma de cdine 97,9% pana la 98,0%; plasma umana
98,5% pana la 98,8%).

Metabolizare

Ciclesonida este un pro-medicament metabolizat rapid Th metabolitul activ principal (des-ciclesonida)
dupa inhalare. In vitro, s-au raportat trei metaboliti ca fiind metaboliti principali. In vivo, s-a observat
doar des-ciclesonida, in timp ce ceilalti doi metaboliti nu au putut fi confirmati.

Eliminare

Timpul de injumatéatire terminal armonic aparent mediu dupa o singura inhalare a fost de aproximativ
3-5 ore pentru ciclesonida si de aproximativ 4-5 ore pentru des-ciclesonida.

Eliminarea ciclesonidei si a metabolitului sdu activ des-ciclesonida se produce Tn principal prin fecale.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore
Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima activare: 12 zile.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal de uz veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
5.4  Natura si compozitia ambalajului primar

Un inhalator Aservo EquiHaler cu un adaptor pentru nard, din poliuretan, contine un cartus preinserat.
Cartusul este acatuit dintr-un recipient de polietilend/ polipropilena astupat cu un capac din
polipropilena si sertizat intr-un tub din aluminiu. Cartusul contine o cantitate de solutie de inhalat
suficienta pentru intreaga duratd a tratamentului (140 de actionari). Cartusul contine si o cantitate
suplimentara pentru amorsare si eventuale pierderi la administrare pe durata celor 10 zile de tratament.
In plus, existi o cantitate reziduala de solutie care nu poate fi administrata cu precizia necesara si care
nu trebuie administrata.

Cartusul nu poate fi scos din inhalatorul Aservo EquiHaler.



5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate n apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

Cartusul contine o cantitate reziduala de produs la sfarsitul ciclului de administrare. Acest lucru
trebuie avut in vedere la eliminarea produsului medicinal de uz veterinar.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/19/249/001

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 28/01/2020

9. DATAULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

ZZ/LLIAAAA

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile Tn baza de date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA 11
ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Nu exista.



ANEXA 111

ETCHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Aservo EquiHaler 343 micrograme/actionare solutie de inhalat

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Ciclesonida: 343 micrograme/actionare.

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 dispozitiv inhalator contine 140 actionari de tratament

4. SPECII TINTA

Cai

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare pe cale inhalatorie.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe: 18 zile.
Nu este autorizata utilizarea la cai care produc lapte pentru consum uman.

| 8.  DATA EXPIRARII

EXP {ll/aaaa}
Dupa activare, se utilizeaza in timp de 12 zile.

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

‘ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL iINAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Thainte de utilizare.
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11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

EU/2/19/249/001

| 15. NUMARUL SERIEI

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

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Inhalator

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Aservo EquiHaler 343 pg/actionare solutie de inhalat

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Ciclesonida: 343 pg/actionare.

1 inhalator contine 140 de actionari de tratament.

3.  SPECI TINTA

Cai

4. CAI DE ADMINISTRARE

Administrare pe cale inhalatorie.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe: 18 zile.
Nu este autorizata utilizarea la cai care produc lapte pentru consum uman.

| 6.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa activare, se utilizeaza in decurs de 12 zile.

‘ 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

‘ 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

~\ Boehringer
|”|I Ingelheim

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL
1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Aservo EquiHaler 343 micrograme/actionare solutie de inhalat pentru cai

2. Compozitie
Fiecare actionare (din adaptorul pentru nard) contine:

Substanta activa:

Ciclesonida 343 micrograme
Excipienti:
Etanol 7,9 mg

Solutie limpede, incolora spre gilbuie.

3. Specii tinta

Cai

4. Indicatii de utilizare

Pentru ameliorarea semnelor clinice severe de astm cabalin, cunoscut in trecut sub denumirea de

obstructie recurenta a cailor respiratorii (RAO), obstructie recurenta a cailor respiratorii asociata cu
pasunile de varda (SPA-RAQ).

5 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile cunoscute de hipersensibilitate la substanta activa, la corticosteroizi sau la
oricare dintre excipienti.

6. Atentionari speciale

Se recomanda precautie speciald la administrarea produsului medicinal de uz veterinar. Pentru a
asigura administrarea eficace, se va monitoriza indicatorul respirator din peretele de camera al
adaptorului pentru nara: cand calul inspira, membrana indicatorului respirator se curbeaza spre
interior. In timpul expirarii, membrana indicatorului respirator se curbeaza spre exterior. Pulverizatorul
trebuie actionat la inceputul inhalarii, adica atunci cand indicatorul respirator incepe sa se curbeze in
camera. Daca miscarea indicatorului respirator nu poate fi observata, asigurati pozitionarea corecta a
adaptorului de nara. Dacad miscarea inhalatorului continua s nu fie vizibila, sau miscarea este prea
rapidd, produsul nu trebuie administrat.

Eficacitatea produsului nu a fost determinata la caii cu exacerbari acute (durata < 14 zile) ale semnelor
clinice.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd la cai cu greutate corporald sub 200 kg sau
la méniji.

Veterinarul curant trebuie sa determine daca temperamentul calului este adecvat pentru administrarea
sigura si eficace a produsului Aservo EquiHaler, in conformitate cu practica veterinara.
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Este posibil ca adaptarea cailor la aplicarea simpla si sigura a produsului Aservo EquiHaler sa nu se
produci in céteva zile. Se va lua in considerare un tratament alternativ in cazul in care calul nu se
adapteaza la tratamentul cu Aservo EquiHaler.

Debutul amelioririi simptomelor clinice poate dura céteva zile. In cazurile de obstructie respiratorie
acutd severa se poate lua in considerare utilizarea medicatiei concomitente (cum ar fi
bronhodilatatoarele), iar controlul mediului poate deveni necesar in caz de semne clinice severe de
obstructie respiratorie, la discretia veterinarului responsabil.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Respectati cu strictete instructiunile de manevrare si utilizare a produsului Aservo EquiHaler prevazute
in sectiunea ,,Alte informatii” din prospect.

Un studiu european a aratat ca 16 din 84 de cai nu au putut fi tratati conform informatiilor despre
produs din cauza necooperirii cailor. Tn cazul In care un cal are o tendinta citre reactii
comportamentale defensive, s-ar putea lua in considerare masuri de siguranta suplimentare (de
exemplu, apelati la o a doua persoand pentru a controla calul). S-a demonstrat, in unele cazuri, ca
obisnuirea calului cu un dispozitiv de dresaj inainte de inceperea tratamentului usureaza administrarea
produsului medicinal veterinar.

Administrarea produsului trebuie efectuata intr-un loc bine ventilat.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la ciclesonida sau la oricare dintre excipienti vor evita
contactul cu produsul medicinal veterinar.

Administrarea intranazala sau inhalarea de corticosteroizi pot cauza rinitd, disconfort nazal, hemoragii
nazale, infectii ale tractului respirator superior si cefalee. Pe durata manevrarii si administrarii trebuie
purtatd o masca filtranta pentru aerosoli. Acest lucru previne inhalarea accidentala in cazul actionarii in
afara narei, sau in absenta adaptorului pentru nara.

Produsul poate provoca iritarea ochilor datoriti continutului de etanol. Evitati contactul cu ochii. In
caz de contact accidental cu ochii, clatiti cu apa din abundenta.

In cazul producerii de reactii adverse provocate de inhalarea accidentald, precum si in caz de iritatie
oculara solicitati sfatul medicului si prezentati prospectul produsului sau eticheta.

Aceste precautii trebuie urmate de persoana care administreaza produsul, precum si de persoanele
aflate in imediata vecinatate a capului calului in timpul administrarii.

Siguranta ciclesonidei ca urmare a expunerii prin inhalare nu a fost determinata pentru femeile
insarcinate. In studii pe animale, ciclesonida s-a dovedit a produce malformatii ale fatului (fanta
palatina, malformatii ale scheletului). Prin urmare, femeile insarcinate nu ar trebui sa administreze
produsul.

Daca produsul Aservo EquiHaler prezinta deteriorari vizibile, acesta nu mai trebuie utilizat.
Este foarte important sa nu lasati produsul la indeméana copiilor.

Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei sau a lactatiei.

Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

S-a demonstrat ca produsul are efecte teratogene dupad administrarea orala in doze mari la iepuri, Insa
nu la sobolani.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Utilizarea concomitenta a clenbuterolului intr-un studiu de teren derulat pe sapte cai cu semne clinice
severe de astm cabalin nu a indicat probleme de siguranta.
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Supradozare:
Nu s-au observat semne clinice relevante dupa administrarea produsului medicinal veterinar de pana la
3 ori doza recomandata, de 3 ori durata de tratament recomandata.

7. Evenimente adverse

Cai:

Frecvente (1 pana la 10 animale / 100 de animale tratate):

Secretie nazala*.

* usoara

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate Tn acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sa contactati mai Intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare.

8. Doze pentru fiecare specie, cidi de administrare si metode de administrare
Administrare pe cale inhalatorie.

Numérul de actionari administrate este acelasi pentru toti caii. Durata totald a tratamentului este de
10 zile:
- Zilele 1-5:
8 actionari (echivalentul a 2.744 ng ciclesonida) administrate de doua ori pe zi, la distantd de
aproximativ 12 ore.
- Zilele 6-10:
12 actionari (echivalentul a 4.116 pg ciclesonidd) administrate o data pe zi, la distanta de
aproximativ 24 ore.

Debutul ameliorarii clinice poate dura cateva zile. Tratamentul de 10 zile trebuie efectuat Th mod
normal pana la capat. In cazul suspectarii de probleme legate de tratament, trebuie consultat
veterinarul responsabil.

Aservo EquiHaler contine o cantitate suficientd de solutie de inhalat pentru un cal pe toata perioada de
10 zile a tratamentului, precum si o cantitate suplimentard pentru amorsare si eventualele pierderi la

administrare.

Plan de tratament:

Zile de tratament Zile de tratament
1-5 6-10
8 actiondri 12 actionari
dimineata si seara o data pe zi
la distantd de aproximativ 12 ore la distanta de aproximativ 24 ore
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9. Recomandari privind administrarea corecta

»Instructiunile de manipulare si utilizare a inhalatorului Aservo EquiHaler” sunt disponibile in
sectiunea ,,Alte informatii” din acest prospect.

10. Perioade de asteptare

Carne si organe: 18 zile.
Nu este autorizata utilizarea la cai care produc lapte pentru consum uman.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Acest produs medicinal de uz veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

Perioada de valabilitate dupa prima activare: 12 zile.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe cutie si pe etichetd dupa
»EXp”. Data expirarii se refera la ultima zi din acea luna.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate Tn apele uzate sau deseurile menajere. Utilizati sistemele de
returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite din acestea, in
conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Solicitati medicului
veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt
necesare. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Intrebati-va medicul sau farmacistul veterinar cum sa eliminati medicamentele de care nu mai este
nevoie.

Cartusul contine o cantitate reziduald de produs la sfarsitul ciclului de administrare. Acest lucru
trebuie avut in vedere la eliminarea produsului medicinal de uz veterinar consumat.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar supus eliberarii cu reteta veterinara.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
EU/2/19/249/001

Un inhalator Aservo EquiHaler cu un adaptor pentru nara si un cartus preinserat. Cartusul contine o
cantitate de solutie de inhalat suficientd pentru intreaga durata a tratamentului (140 de actionari de
tratament) si o cantitate suplimentara care compenseaza amorsarea si posibilele pierderi din timpul
administrarii pe durata celor 10 zile de tratament. In plus, exista o cantitate reziduali de solutie care nu
poate fi administrata cu precizia necesard, care nu trebuie administratd din acest motiv. Cartusul nu
poate fi scos din inhalatorul Aservo EquiHaler.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
ZZ/ILLIAAAA

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary) .
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16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Germania

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:

Fareva Amboise

Zone Industrielle

29 Route des Industries
37530 Pocé-sur-Cisse
Franta

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

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

Peny6imka 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
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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



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

Horgatan 2

210 Garoabeaer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551
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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. Jézefa 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 Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360


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

Kvzmpog Sverige

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
D-55216 Ingelheim/Rhein, T'epuavia A/S
TnA: +30 2108906300 Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S
TIf: +46 (0)40-23 34 00

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.  Alte informatii

Instructiuni de manipulare si utilizare a inhalatorului Aservo EquiHaler
Cititi cu atentie instructiunile urméatoare Tnainte de prima utilizare a inhalatorului Aservo EquiHaler;
acestea sunt disponibile si accesand adresa URL info.equi-haler.com sau folosind codul QR alaturat:

Produsul Aservo EquiHaler este un produs destinat inhalarii pentru cai.

Produsul Aservo EquiHaler contine o cantitate suficienta de solutie de inhalat pentru un cal pe toata
perioada de tratament de 10 zile, precum si o cantitate suplimentara care compenseaza amorsarea si
eventualele pierderi la administrare.

l. Prezentarea introductiva a inhalatorului Aservo EquiHaler
Aservo EquiHaler este destinat exclusiv pentru utilizare cu mana stanga. In timp ce tineti inhalatorul
Aservo EquiHaler cu mana stanga, tineti si controlati calul cu ména dreapta.

Scoateti inhalatorul Aservo EquiHaler din cutia de
carton.
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https://www.info.equi-haler.com/

Familiarizati-va cu inhalatorul Aservo EquiHaler.
Acesta contine:

Adaptor pentru nara

Indicator respirator

Admisie a aerului

Maner

Maneta de amorsare si eliberare
Element perforator

Indicator de umplere

@ TmoOw>

Il1. _ Activarea si amorsarea inhalatorului Aservo EquiHaler
Activarea si amorsarea inhalatorului Aservo Equihaler este necesara doar hainte de prima utilizare.

Activare:
Elementul perforator F trebuie sa fie impins complet in manerul D cu ajutorul mainii drepte (3.) sau al
unei suprafete plane (4) pana cand veti auzi un clic si elementul perforator a disparut complet.

e
=%

/4

Pe durata manevrarii si administrarii trebuie purtatd o masca filtranta pentru aerosoli. Acest lucru
previne inhalarea accidentald in cazul actionarii in afara narei, sau in absenta adaptorului pentru nara.

Amorsarea — necesari doar la un dispozitiv nou

Amorsarea consta In umplerea sistemului de dozare cu solutie de inhalare pentru prima utilizare si este
necesard pentru a asigura dozarea initiala corecta. Amorsarea este necesara doar la un dispozitiv
nou. Amorsarea consta in trei (3) cicluri de actionare repetate ulterior (cititi detalii mai departe). Jetul
va fi complet vizibil dupa a treia actionare.
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Dupa prima apasare cu mana stinga a manetei E a inhalatorului Aservo EquiHaler, in aceasta etapa
partea inferioara a elementului perforator cu indicatorul de umplere F va redeveni vizibilda. Nu
impingeti elementul perforator inapoi in dispozitiv.

111.  Ciclul de actionare
Un singur ciclu de actionare este efectuat in doi pasi. Amorsarea se face repetand de trei (3) ori acesti
doi pasi (imaginile 5. si 6.).

Un singur ciclu de actionare.

Pasul 1: Apédsati complet maneta spre méaner pana
cand apare clapeta rosie pe indicatorul de umplere,

5 M M M apoi eliberati. Dispozitivul este acum incircat.

1 | Pasul 2: Apasati partial maneta pentru a descarca

- CLICK - oy . .. . . .

o o L dispozitivul si a elibera ceata subtire.
% f - f

- = > ~

Amorsarea:

Pasul 1: Apdasati complet maneta spre maner pana
cand apare clapeta rosie pe indicatorul de umplere,

M M M apoi eliberati. Dispozitivul este acum incarcat.

1 | Pasul 2: Apasati partial maneta pentru a descarca
»~ —

CLICK - - T . .. . . .
o _ =5 | dispozitivul si a elibera ceata subtire.
~ - G

Pasii 1 si 2 se efectueaza de trei (3) ori.

Detalii despre actionare
Fiecare actionare constd in urmatorii doi pasi (imaginile 7. pana la 10.):

Tineti inhalatorul Aservo EquiHaler 1n pozitie
verticald Tn mana stanga.
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Pasul 1: Apasati maneta de amorsare si eliberare E
pana cand atinge manerul si se aude un clic.
Eliberati maneta E, ldsand-o sa revina in pozitia

initiala.
8 2 o
f:
/
Ead

Indicatorul de umplere de pe elementul perforator G
este partial acoperit de o clapeta rosie.

Pasul 2: Apasati din nou maneta de amorsare si
eliberare E, aplicand o presiune usoara, doar pana
cand auziti un clic. Lasati maneta sa revina in pozitia
initiala. Puful este eliberat ulterior in adaptorul pentru
nard A.

Indicatorul de umplere afiseaza acum nivelul de
umplere exprimat in % iar clapeta rosie a disparut.

IV. Administrare

Inhalatorul Aservo EquiHaler este conceput exclusiv pentru utilizare cu mina stangi si doar in nara
stangi a calului. In timp ce tineti si actionati inhalatorul Aservo EquiHaler cu ména stang, tineti si
controlati calul cu mana dreapta.

Adaptorul pentru nara trebuie sa rdmana In nara pe toatd durata administrarii de 8 sau 12 actionari.
Daca adaptorul pentru nard aluneca din nara in timpul administrarii, reinserati-1 in nara.

Aservo EquiHaler trebuie administrat intr-o zona bine ventilata.
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Tineti inhalatorul Aservo EquiHaler in ména stanga.
Asigurati-va ca admisia aerului C nu este
obstructionata.

Stati pe partea stAnga a calului, astfel incét capul
calului sa se afle 1anga umarul dvs. drept.

Inserati cu grija adaptorul pentru nara A Tn nara
stanga a calului si rotiti usor inhalatorul Aservo
Equihaler ...

... In pozitie verticala. Asigurati-va ca adaptorul
pentru nard este introdus in cavitatea nazala.

Observati miscarea indicatorului respirator B:

Céand calul inspira, membrana indicatorului respirator
se curbeaza spre interior (imaginea A).

Céand calul expira, membrana indicatorului respirator
se curbeaza spre exterior (imaginea B).

Momentul optim de eliberare este la inceputul
inspiratiei calului, cand indicatorul respirator B
incepe sa se curbeze spre interior.

De retinut: Pentru ca indicatorul respirator sa indice
cand calul inspira sau expird, adaptorul pentru nara A
trebuie pozitionat corect in nara si trebuie fixat
corespunzator.

Daca miscarea indicatorului de respiratie nu poate fi
observatd, asigurati pozitionarea corecta a adaptorului
de nara. Daca miscarea tot nu este vizibila, produsul
nu trebuie administrat.
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Fiecare actionare trebuie efectuatd parcurgand cei doi
pasi explicati in imaginile 8., 9. si 10.

Administrati numarul corect de actionari, asa cum se

descrie la punctul ,,Doze pentru fiecare specie, céi de
administrare si metode de administrare” — a se vedea

mai sus.

Indicatorul de umplere
Indicatorul de umplere arata procentul de actionari disponibile in inhalator. Inaintea primei utilizari,
adica dupa amorsarea inhalatorului Aservo EquiHaler, indicatorul de umplere trebuie sa indice 100%.

Afisajul indicatorului de umplere se modifica doar dupa o serie de actionari.
Dupa administrarea programului de tratament de 10 zile afisajul ajunge in pozitia 0%

Produsul permite un numar suplimentar de actiondri ce compenseaza eventuale pierderi la
administrare. In acest caz afisajul indicatorului de umplere se misci in continuare si se opreste la
pictograma capului de cal. Inhalatorul trebuie sa nu mai fie folosit dupa ce indicatorul de umplere
ajunge la pictograma capului de cal.
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V.

Curatarea inhalatorului Aservo EquiHaler

Dupa fiecare utilizare si inainte de curatare, verificati daca indicatorul de umplere este albastru/alb.
Daca este rosu, apdsati maneta de amorsare si eliberare E pana se aude un clic. Astfel, se va evita
eliberarea si pulverizarea accidentale. Pentru a evita inhalarea, nu indreptati inhalatorul spre corpul

dvs.

15.

Dupa utilizare, rasuciti si ridicati adaptorul pentru
nara A de pe manerul D.
Depozitati manerul intr-un loc curat si uscat.

Clatiti adaptorul pentru nara A doar folosind apa
curata de la robinet. Nu folositi perii sau produse de
curdtare.

Manerul poate fi sters cu grija cu o lavetd umeda.

Produsul Aservo EquiHaler nu poate fi curatat in
masina de spalat vase.

@

Adaptorul pentru nard A se va usca la aer, in pozitie
verticala, timp de minimum 4 ore.

Nu frecati si nu expuneti la cdldura pentru a usca.
Nu folositi echipamente tehnice precum un uscétor de
par, cuptor cu microunde sau un element de incilzire.

18.

~—_

Dupa ce adaptorul pentru nara A s-a uscat, acesta
trebuie fixat din nou la ménerul D impingandu-I
puternic si rasucindu-1 usor pana cand aluneca la locul
sau. Adaptorul pentru nara A se blocheaza intr-0
singura pozitie si trebuie fixat corespunzator la
maner.

Se poate verifica daca adaptorul pentru nara este ferm
atasat de maner prin tragerea usoara in sus dupa
atasare.

Aservo EquiHaler este acum pregatit pentru
urmatoarea utilizare.
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VI. Depozitarea inhalatorului the Aservo EquiHaler

Acest produs medicinal de uz veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

Nu depozitati produsul Aservo EquiHaler elementul perforator este complet introdus sau daca
indicatorul de umplere este partial acoperit de clapeta rosie.

ry

oy

i
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