| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Aservo EquiHaler 343 mikrogrami/izsmidzinajuma skidums inhalacijam zirgiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs izsmidzinajums (no nass adaptera) satur:

Aktiva viela:
Ciklezonids: 343 mikrogrami

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §T informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Etanols 7,9 mg

Salsskabe

Udens, attirits

Dzidrs, bezkrasains lidz iedzeltens skidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1 Meérksugas

Zirgi

3.2 Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Smagas zirgu astmas (ieprieks zinama ka atkartota elpcelu obstrukcija (AEO), ar vasaras ganibam
saistita atkartota elpcelu obstrukcija (VGS AEQ)) klinisko simptomu mazinasanai.

3.3 Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu, pret kortikosteroidiem vai pret
kadu no paligvielam.

3.4 Ipasi bridinajumi

Lietojot $Ts veterinaras zales, jaievero Ipasa piesardziba. Lai lietoSana butu efektiva, javero elpas
indikators nass adaptera kameras sienina: kad zirgs ieelpo, elpas indikatora membrana ieliecas uz
ieksu. Izelpas laika elpas indikatora membrana izliecas uz aru. Aerosols jaizpiis ieelpas sakuma, t. i.,
kad elpas indikators sak ieliekties kamera. Ja elpas indikatora kustibu nevar noverot, parbaudiet, vai ir
pareizs nass adaptera novietojums. Ja elpas indikatora kustiba joprojam nav redzama vai ja kustiba ir
parak strauja, §1s veterinaras zales nedrikst lietot.

Nav pieradits So veterinaro zalu iedarbigums zirgiem, kuriem ir klinisko pazimju akiits Saasinajums
(ilgums <14 dienas).

3.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums zirgiem, kuri sver mazak par 200 kg, vai kumeliem.




Arstgjosajam veterinararstam javerte, vai zirga temperaments ir piemérots Aservo EquiHaler drosai un
efektivai lietoSanai atbilstosi labai veterinarajai praksei.

Iesp&jams, ka zirgi dazu dienu laika nepielagojas &rtai un drosai Aservo EquiHaler lietoSanai. Ja zirgs
nepielagojas arstésanai ar Aservo EquiHaler, jaapsver alternativa terapija.

Kliniski uzlabojumi var sakt izpausties tikai péc vairakam dienam. Smagu elpcelu obstrukcijas
klmisko pazimju gadijuma pec arstgjosa veterinararsta ieskatiem var apsvert iesp&ju vienlaikus lietot
citas zales (pieméram, bronhodilatatorus) un veikt vides kontroli (skatit arT 3.8. apaksSpunkta).

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Riipigi jaievero lietoSanas instrukcijas punkta "Cita informacija" sniegtie noradijumi par rikoSanos ar
Aservo EquiHaler un $o veterinaro zalu lietoSanu.

Izpete Eiropa paradija, ka 16 no 84 zirgiem nevar€ja arsteét saskana ar zalu informaciju, jo zirgi
nesadarbojas. Gadijuma, ja zirgam ir nosliece uz aizsardzibas uzvedibas reakcijam, var apsvert papildu
drosibas pasakumus (piemé&ram, noligt otru personu, kas darbojas ar zirgu). Zirga aklimatizacija ar
apmacibu ierici pirms arstéSanas uzsaksanas dazos gadijumos ir atvieglojusi veterinaro zalu lietoSanu.

Sts veterinaras zales jalieto vietas, kur ir laba ventilacija.

Cilvekiem ar zinamu jutibu pret ciklezonidu vai pret kadu no paligvielam jaizvairas no saskares ar STm
veterinarajam zaleém.

Inhalgjamie vai intranazali lietojamie kortikosteroidi var izraisit rinttu, diskomforta sajtitu deguna,
deguna asinoSanu, augs€jo elpcelu infekciju un galvassapes. Rikojoties ar jebkuram inhalgjamam
veterinarajam zalém un to lictoSanas laika ir javalka aerosolu filtréjosa maska. Tas lauj izvairities no
nejausas ieelposanas, ja veterinaras zales nejausi tiek izdalitas arpus nass vai bez nass adaptera.

Ta ka So veterinaro zalu sastava ir etanols, tas var izraisit acu kairinajumu. Izvairieties no zalu saskares
ar actm. Ja zales nejausi nonak saskar€ ar acim, tas skalot ar lielu daudzumu tidens.

Ja o veterinaro zalu nejausas ieelpoSanas gadijuma rodas blakusparadibas, ka arT acu kairinajuma
gadijuma, jamekleé medictniska palidziba un arstam jauzrada So zalu lietoSanas instrukcija vai
mark&jums.

Sie piesardzibas pasakumi jaievéro personai, kura ievada §is veterinaras zales, un personam, kuras $o
veterinaro zalu lietoSanas laika atrodas zirga galvas tiesa tuvuma.

Nav pieradits ieelpota ciklezonida drosums sievietém griitniecibas laika. Pétjjumos ar dzivniekiem
pieradits, ka ciklezonids ierosina patologiju rasanos auglim (auksl&ju Skeltnes veidosanos, skeleta
defektus). STiemesla dél griutnieces nedrikst rikoties ar $Im veterinarajam zalém.

Ja Aservo EquiHaler ir redzami bojats, to vairs nedrikst lietot.

Ir svarigi uzglabat §1s veterinaras zales be&miem nepieejama vieta.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemeérojami.

3.6 Blakusparadibas

Zirgi:

Biezi
(1 Iidz 10 dzivnieki / 100 arstetajiem | lzdaltjjumi no deguna™.
dzivniekiem):




* viegli

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vélams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam, vai ta viet€jam
parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sist€ému. Skatit ar1
lietoSanas instrukcijas sadalu “Kontaktinformacija”.

3.7 LietoSana griisnibas, laktacijas un déSanas laika

Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums griisnibas vai laktacijas laika.

Lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas.

Stm veterinarajam zalem pieradita teratogéna iedarbiba péc lielu devu iekskigas lietoSanas truSiem, bet
ne zurkam.

3.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Lauka pétijumos vienlaiciga klenbuterola lietoSana septiniem zirgiem ar smagu zirgu astmu neliecinaja
par droSuma apdraud&jumu.

3.9 LietoSanas veids un devas
Inhalacijam.

Lietojamo izsmidzinajumu skaits visiem zirgiem ir vienads. Kopgjais arsté$anas ilgums ir 10 dienas:
- 1. lidz 5. diena:

8 izsmidzinajumi (atbilst 2744 pg ciklezonida) divas reizes diena ar aptuveni 12 h starplaiku.
- 6. I1dz 10. diena:

12 izsmidzinajumi (atbilst 4116 pg ciklezonida) vienreiz diena ar aptuveni 24 h starplaiku.

Lai paraditos kltnisks uzlabojums, dazkart var biit nepiecieSamas vairakas dienas. Parasti nepiecieSams
10 dienas ilgs arstésanas kurss. Ja saistiba ar $o zalu lietoSanu rodas jebkadi jautajumi, jakonsultgjas ar
atbildigo veterinararstu.

Aservo EquiHaler satur pietiekamu daudzumu $kiduma inhalacijam vienam zirgam visam 10 dienu
arst€Sanas periodam, ka arT papildu daudzumu, lai kompensetu uzpildi un iespgjamos zudumus

lietoSanas laika.

Zalu lietoSanas shéma:

1.-5. arstéSanas diena 6.-10. arstéSanas diena
8 izsmidzinajumi 12 izsmidzinajumi
no rita un vakara vienreiz diena
ar aptuveni 12 h starplaiku ar aptuveni 24 h starplaiku

“Noradijumi par Aservo EquiHaler lietoSanu” ir lietoSanas instrukcijas sadala “Cita informacija“.
3.10 Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemeérojami)

P&c So veterinaro zalu lietoSanas lidz 3 reizes lielaka deva un 3 reizes parsniedzot ieteicamo arstéSanas
ilgumu, netika noverotas bitiskas kliniskas pazimes.

3.11 Tpasi lietosanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas

risku

Nav piemérojami.



3.12 IerobeZojumu periods

Galai un blakusproduktiem: 18 dienas.
Nav registréts lietoSanai zirgiem, kuru pienu paredz&ts izmantot cilvéku uztura.

4.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1 ATK vet kods:

QRO3BA08

4.2 Farmakodinamiskas ipasSibas

Ciklezonids ir prekursors, kas p&c inhalacijas enzimatiski tiek parveidotas farmakologiski aktiva
metabolita dezizobutirilciklezonida (dezciklezonida). Dezciklezonida afinitate pret glikokortikoidu
receptoriem parbaudita zurkam un cilvékiem, un ir pieradits, ka dezciklezonida afinitate pret
glikokortikoidu receptoriem ir 120 reizu liclaka par sakotngja savienojuma afinitati un 12 reizu lielaka
par deksametazona afinitati. Dezciklezonidam piemit pretickaisuma darbiba, kas izpauzas ka virkne
inhibgjosu efektu.

Kopuma kortizola Itmenis norada uz hipotalama-hipofizes ass nomakumu, ko rada kortikosteroidu
sistémiska iedarbiba, kura var biit saistita ar blakusparadibam.

Lietojot ciklezonidu ieteicamaja deva zirgiem ar zirgu astmu un Iidz pat tr1s reizes lielaka deva un
trisreiz ilgaku laiku veseliem zirgiem, netika noverota kortizola [imena statistiski nozimiga
samazinasanas.

Pivotalaja lauka pétijuma tika ieklauti zirgi (vidgjais vecums 18,5 gadi) ar smagu zirgu astmu, kuri bija
atbilstosi $adiem nozimigakajiem kriterijiem: kliniskas pazimes >14 dienu garuma; zirgi, kuri panesa
nass adaptera ievietoSanu; apgritinata elpo$ana miera stavoklt; svérta kliniska indeksa vertiba >11/23.
Sverta kliniska indeksa vértiba ietvera $adus parametrus: klepus, izdaljjumi no deguna, deguna
iekaisums, apgriitinata elpo$ana miera stavokli, elposanas atrums, trok$ni traheja un patologiski troksni
plausas. Kliniskus panakumus noteica ar kliniska indeksa vertibas picaugumus vismaz par 30 %.
Kopuma to noveroja 73,4 % dzivnieku ciklezonida grupa un 43,2 % dzivnieku placebo grupa, kas
liecinaja par arst€sanas sekmigumu, un atSkiriba starp grupam bija statistiski nozimiga.

4.3 Farmakokinétiskas 1pasibas

UzsuksSanas

P&c inhalacijas ciklezonids atri uzsiicas, Tmax mediana bija aptuveni 5 miniites pec pedgjas so
veterinaro zalu izsmidzinasanas, un tas atri tika parveidots aktivaja metabolita dezciklezonida, par ko
liecindja koncentracija pirmaja paraugu nemsanas reizg, t. i. 5 miniites péc pedgjas So veterinaro zalu
izsmidzinasanas.

Izkliede

Izkliedes tilpums zirgiem ir 25,7 I/kg, kas liecina, ka ciklezonids atri izplatas audos.

P&c inhalaciju lietoSanas zirgiem absoliita ciklezonida sist€émiska biopieejamiba bija loti zema un
neparsniedza 5 %-17 %. Dezciklezonida Skietama sist€miska biopieejamiba pec ciklezonida lietoSanas
bija 33,8 %-59,0 %. Ciklezonida un dezciklezonida daudzums plazma, vértgjot pec Cmaxun AUCzq.
palielinajas lidz ar devas lielumu. Tika novérota tendence par daudzuma pieaugumu plazma, kas
proporcionali bija nedaudz lielaks neka deva.

In vitro dezciklezonida saistisanas ar olbaltumvielam tika parbaudita pelu, Zurku, trusu, sunu un
cilveéku plazma (pelu plazma no 98,9 1idz 99,1 %; zurku plazma no 97,5 1idz 98,0 %; trusu plazma no
99,1 1idz 99,2 %; sunu plazma no 97,9 1idz 98,0 %; cilvéka plazma no 98,5 1idz 98,8 %).



Metabolisms

Ciklezonids ir prekursors, kas péc inhalacijas atri metaboliz€jas par aktivo metabolitu
(dezciklezonidu). In vitro ka par butiskiem tika zinots par trim metabolitiem. In vivo tika konstatéts
tikai dezciklezonids, turpreti divi pargjie metaboliti netika konstatgti.

Eliminacija

Vidgjais eliminacijas pusperiods p&c vienas inhalacijas bija aptuveni 3-5 stundas ciklezonidam un
aptuveni 4-5 stundas dezciklezonidam.

Ciklezonida un ta aktiva metabolita eliminacija notiek galvenokart ar fecem.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1 Bitiska nesaderiba

Nav piemérojama.

5.2 Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmas aktivizésanas: 12 dienas.

5.3 Ipasi uzglaba$anas nosacijumi

Sim veterindrajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

5.4 Tie$a iepakojuma veids un saturs

Viens Aservo EquiHaler ar poliuretana nass adapteru un ieprieks ievietotu kartridzu. Kartridzs ir
veidots no polietiléna/ polietilena plastmasas trauka, kas noslégts ar polipropiléna vacinu un ietverts
aluminija cilindra. Kartridza ir pietiekams daudzums skiduma inhalacijam visam arstéSanas periodam
(140 terapijas izsmidzinasanam). KartridZa ir ari pietickams papildu daudzums, lai kompensétu uzpildi
un zudumus lietosanas laika 10 dienu ilga arst€Sanas perioda. Turklat ir art atlikuSais Skidums, ko nav
iesp&jams ievadit ar nepiecieSamo precizitati, tapec to nedrikst lietot.

Kartridzu no Aservo EquiHaler nevar iznemt.

5.5 IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodo$anas shémas visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai saskana ar vietgjam
prasibam un jebkuram valsts vaksanas sistémam, kas piem&rojamas attiecigajam veterinarajam zalém.
Kartridza lietosanas kursa beigas paliek neliels daudzums veterinaro zalu. Tas janem v&ra, iznicinot
izlietotas §Ts veterinaras zales.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

EU/2/19/249/001



8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 28/01/2020

9. ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

DD/MM/GGGG

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



Il PIELIKUMS

CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.



111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kaste

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Aservo EquiHaler 343 mikrogrami/izsmidzinajuma skidums inhalacijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVO(-AJAM VIELU(-AM)

Ciklezonids: 343 mikrogrami/izsmidzinajuma.

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

1 inhalators satur 140 terapijas izsmidzinajumus.

| 4. MERKSUGAS

Zirgi

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Inhalacijam.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

lerobezojumu periods:
Galai un blakusproduktiem: 18 dienas.
Nav registréts lietoSanai zirgiem, kuru pienu paredz&ts izmantot cilvéku uztura.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
P&c pirmas aktivizéSanas izlietot 12 dienu laika.

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

‘ 10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms licto$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

11



11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13.  TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/19/249/001

| 15. SERIJAS NUMURS

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

UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Inhalators

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Aservo EquiHaler 343 mikrogrami/izsmidzinajuma $kidums inhalacijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVO(-AJAM) VIELU(-AM)

Ciklezonids: 343 pg/izsmidzinajuma.

1 inhalators satur 140 terapijas izsmidzinajumus.

3. MERKSUGAS

Zirgi

4,  LIETOSANAS VEIDI

Inhalacijam.
Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietosanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:
Galai un blakusproduktiem: 18 dienas.
Nav registréts lietosanai zirgiem, kuru pienu paredz&ts izmantot cilvéku uztura.

| 6.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
P&c pirmas aktivize€sanas izlietot 12 dienu laika.

| 7. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

‘ 8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

~\ Boehringer
| ”I Ingelheim

| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1. Veterinaro zalu nosaukums

Aservo EquiHaler 343 mikrogrami/izsmidzinajuma $kidums inhalacijam zirgiem

2. Sastavs
Katrs izsmidzinajums (no nass adaptera) satur:

AKktiva viela:

Ciklezonids 343 mikrogrami
Paligvielas:
Etanols 7,9 mg

Dzidrs, bezkrasains lidz iedzeltens skidums.

3. Merksugas

Zirgi.

4, LietoSanas indikacijas

Smagas zirgu astmas (ieprieks zinama ka atkartota elpcelu obstrukcija (AEO), ar vasaras ganibam
saistita atkartota elpcelu obstrukcija (VGS AEO)) klinisko simptomu mazinaSanai.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu, pret kortikosteroidiem vai pret
kadu no paligvielam.

6. Ipasi bridinajumi

Lietojot §ts veterinaras zales, jaievero Ipasa piesardziba. Lai lietoSana biitu efektiva, javero elpas
indikators nass adaptera kameras sienina: kad zirgs ieelpo, elpas indikatora membrana ieliecas uz
ieksu. Izelpas laika elpas indikatora membrana izliecas uz aru. Aerosols jaizpas ieelpas sakuma, t. i.,
kad elpas indikators sak ieliekties kamera. Ja elpas indikatora kustibu nevar noverot, parbaudiet, vai ir
pareizs nass adaptera novietojums. Ja elpas indikatora kustiba joprojam nav redzama vai ja kustiba ir
parak strauja, $Ts veterinaras zales nedrikst lietot.

Nav pieradits So veterinaro zalu iedarbigums zirgiem, kuriem ir klinisko pazimju akiits saasinajums
(ilgums <14 dienas).

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums zirgiem, kuri sver mazak par 200 kg, vai kumeliem.

Arst€josajam veterinararstam javerte, vai zirga temperaments ir piemérots Aservo EquiHaler drosai un
efektivai lietoSanai atbilstosi labai veterinarajai praksei.

Iespgjams, ka zirgi dazu dienu laika nepielagojas €rtai un drosai Aservo EquiHaler lietoSanai. Ja zirgs
nepielagojas arstésanai ar Aservo EquiHaler, jaapsver alternativa terapija.
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Kliniski uzlabojumi var sakt izpausties tikai péc vairakam dienam. Smagu elpcelu obstrukcijas
klinisko pazimju gadijuma p&c arstejosa veterinararsta ieskatiem var apsvert iesp&ju vienlaikus lietot
citas zales (pieméram, bronhodilatatorus) un veikt vides kontroli.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Riipigi jaievero lietosanas instrukcija, punkta "Cita informacija", sniegtie noradijumi par rikoSanos ar
Aservo EquiHaler un So veterinaro zalu lietosanu.

Izpete Eiropa paradija, ka 16 no 84 zirgiem nevargja arstéti saskana ar zalu informaciju, jo zirgi
nesadarbojas. Gadijuma, ja zirgam ir nosliece uz aizsardzibas uzvedibas reakcijam, var apsvert papildu
drosibas pasakumus (pieméram, noligt otru personu, kas darbojas ar zirgu). Zirga aklimatizacija ar
apmacibu ierici pirms arstéSanas uzsaksanas dazos gadijumos ir atvieglojusi veterinaro zalu lietoSanu.

Sis veterinaras zales jalieto vietas, kur ir laba ventilacija.

Cilvekiem ar zinamu jutibu pret ciklezonidu vai pret kadu no paligvielam jaizvairas no saskares ar STm
veterinarajam zalem.

Inhal&jamie un intranazali lietojamie kortikosteroidi var izraisit rinitu, diskomforta sajiitu deguna,
deguna asinoSanu, augsg€jo elpcelu infekciju un galvassapes. Rikojoties ar jebkuram inhalgjamam
veterinarajam zalém un to lietoSanas laika ir javalka aerosolu filtr&joSa maska. Tas lauj izvairities no
nejausas ieelpoSanas, ja veterinaras zales nejausi tiek izdalitas arpus nass vai bez nass adaptera.

Ta ka So veterinaro zalu sastava ir etanols, tas var izraisit acu kairinajumu. Izvairieties no zalu saskares
ar actm. Ja zales nejausi nonak saskar€ ar acim, tas skalot ar lielu daudzumu tdens.

Ja So veterinaro zalu nejausas ieelpoSanas gadijuma rodas blakusparadibas, ka arT acu kairinajuma
gadijuma, jameklé mediciniska palidziba un arstam jauzrada So zalu lietoSanas instrukcija vai
mark&jums.

Sie piesardzibas pasakumi jaievéro personai, kura ievada $is veterinaras zales, un personam, kuras $o
veterinaro zalu lietoSanas laika atrodas zirga galvas tie$a tuvuma.

Nav pieradits ieelpota ciklezonida droSums sievieteém griitniecibas laika. P&tijumos ar dzivniekiem
pieradits, ka ciklezonids ierosina patologiju rasanos auglim (auksl&ju Skeltnes veidoSanos, skeleta
deformacijas). Griitnieces nedrikst rikoties ar STm veterinarajam zalem.

Ja Aservo EquiHaler ir redzami bojats, to vairs nedrikst lietot.
Ir svarigi uzglabat §is veterinaras zales beérniem nepieejama vieta.

Griusniba un laktacija:

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas vai laktacijas laika.

Lietot tikai pec arst&josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izverteSanas.

Sim veterinarajam zalém pieradita teratogéna iedarbiba péc lielu devu iek3kigas lietosanas trusiem, bet
ne zurkam.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Lauka péttjumos vienlaiciga klenbuterola lietoSana septiniem zirgiem ar smagu zirgu astmu neliecinaja
par droSuma apdraudgjumu.

PardozéSana:
P&c So veterinaro zalu lietoSanas I1dz 3 reizes lielaka deva un 3 reizes parsniedzot ieteicamo arstéSanas
ilgumu, netika noverotas biitiskas kliniskas pazimes.
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7. Blakusparadibas

Zirgi:

Biezi (1 Iidz 10 dzivnieki / 100 arst€jamajiem dzivniekiem):

Izdalijumi no deguna.*

*viegli

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit zalu droSumu. Ja novérojat jebkuras
blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, liidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram blakusparadibam art
tirdzniecibas atlaujas turétajam tirdzniecibas atlaujas turétaja vietéjam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §1s instrukcijas beigas vai nacionalo zinoSanas sist€ému.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode
Inhalacijam.

Lietojamo izsmidzinajumu skaits visiem zirgiem ir vienads. Kopgjais arstésanas ilgums ir 10 dienas:
- 1. lidz 5. diena:

8 izsmidzinajumi (atbilst 2744 pg ciklezonida) divas reizes diena ar aptuveni 12 h starplaiku.
- 6. I1dz 10. diena:

12 izsmidzinajumi (atbilst 4116 pg ciklezonida) vienreiz diena ar aptuveni 24 h starplaiku.

Lai paraditos kltnisks uzlabojums, dazkart var biit nepiecieSamas vairakas dienas. Parasti nepieciesams
10 dienas ilgs arstésanas kurss. Ja saistiba ar $o zalu lietoSanu rodas jebkadi jautajumi, jakonsultgjas ar
atbildigo veterinararstu.

Aservo EquiHaler satur pietiekamu daudzumu $kiduma inhalacijam vienam zirgam visam 10 dienu
arst€Sanas periodam, ka arT papildu daudzumu, lai kompensetu uzpildi un iespgjamos zudumus

lietoSanas laika.

Zalu lietoSanas shéma:

1.-5. arstéSanas diena 6.-10. arsteSanas diena
8 izsmidzinajumi 12 izsmidzinajumi
no rita un vakara vienreiz diena
ar aptuveni 12 h starplaiku ar aptuveni 24 h starplaiku
9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

“Noradijumi par Aservo EquiHaler lietoSanu” ir §is lietoSanas instrukcijas sadala “Cita
informacija“.

10. IerobezZojumu periods

Galai un blakusproduktiem: 18 dienas.
Nav registréts lietoSanai zirgiem, kuru pienu paredzeéts izmantot cilvéku uztura.

17



11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Deriguma termin$ p&c pirmas aktivizésanas: 12 dienas.

Nelietot $ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kartona kastites un
mark&juma péc “Exp”. Deriguma termins attiecas uz attieciga ménesSa pedejo dienu.

12.  IpaSi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem. Visu neizlietoto veterinaro
zalu vai to atkritumu iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu nodoSanas shémas saskana ar
nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas sistémam, kas piemérojamas
attiecigajam veterinarajam zaleém.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém.
Sadi pasakumi palidzgs aizsargat vidi.

Kartridza lietoSanas kursa beigas paliek neliels daudzums veterinaro zalu. Tas janem vera, iznicinot
izlietotas S§1s veterinaras zales.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numurs(-i) un iepakojuma lielumi
EU/2/19/249/001

Viens Aservo EquiHaler ar nass adapteru un ieprieks ievietotu kartridzu. KartridZs satur pietickamu
daudzumu $kiduma inhalacijam visam arsté$anas periodam (140 terapijas izsmidzinasanam) un
papildu daudzumu, lai kompensé&tu uzpildi un iesp&jamos zudumus lietoSanas laika 10 dienas ilga
arst€Sanas perioda. Papildu ir atlikuSais Skidums, ko nav iesp&jams ievadit ar nepiecieSamo precizitati,
tapec to nedrikst lietot. Kartridzu no Aservo EquiHaler nevar iznemt.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

DD/MM/GGGG

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein
Vacija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Fareva Amboise

Zone Industrielle

29 Route des Industries

37530 Pocé-sur-Cisse
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Francija

Vietéjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Brissel
Tél/Tel: + 322 773 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
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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 Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

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

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, I'eppovia
TnA: +30 2108906300

Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.A.U.

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, Tepuavia
TnA: +30 2108906300

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

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

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Roméania

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
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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. Cita informacija

Noradijumi par Aservo EquiHaler lietoSanu
Ludzam riipigi izlasit Sos noradijumus pirms pirmas Aservo EquiHaler lietoSanas reizes; tie pieejami
ari vietn€ info.equi-haler.com vai izmantojot icklauto QR kodu:

Aservo EquiHaler ir inhalgjamas veterinaras zales zirgiem.

Aservo EquiHaler satur pietiekamu daudzumu $kiduma inhalacijam vienam zirgam visam 10 dienu
arstéSanas kursam, ka ari papildu daudzumu, lai kompensétu uzpildi un iesp&jamos zudumus lictoSanas
laika.

L. levads par Aservo EquiHaler
Aservo EquiHaler ir paredzgts lietoSanai tikai kreisaja roka. Ar kreiso roku turot Aservo EquiHaler,
ar labo roku Jis turat un kontrolgjat zirgu.

Iznemiet Aservo EquiHaler no argja iepakojuma
kastites.

Apskatiet Aservo EquiHaler.
Tas veidots no $adam dalam:

Nass adapters

Elpas indikators

Gaisa iepluides vieta
Rokturis

Uzpildes un izdaliSanas svira
Elements pardursanai
Uzpildes indikators

O Mmoo m>
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https://www.info.equi-haler.com/

Il.  Aservo EquiHaler aktivizéSana un uzpildiSana
Aservo Equihaler aktivizé$ana un uzpildi$ana ir nepiecie$ama tikai tieSi pirms pirmas lietoSanas
reizes.

AktivizéSana:
Caurdursanas elements F ir pilniba jaiespiez rokturi D, izmantojot labo roku (3.) vai plakanu virsmu
(4.), Iidz atskan klikskis un caurdurosais elements ir pilniba pazudis.

7
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Rikojoties ar jebkuram inhal&jamam veterinarajam zalém un to lietoSanas laika ir javalka aerosolu
filtrgjosa maska. Tas lauj izvairities no nejausas ieelpoSanas, ja veterinaras zales nejausi tiek izdalitas
arpus nass vai bez nass adaptera.

UzpildiSana — nepiecieSama tikai jauna iericé

Uzpildisana sastav no dozg$anas sist€mas uzpildisanas ar inhalacijas skidumu pirmaja lietoSanas reizg,
un ta ir nepiecieSama, lai nodroSinatu precizu sakotn€jo dozéSanu. UzpildiSana ir nepiecieSama tikai
jauna iericé. Smidzinatajs bis pilniba redzams péc tresas (3) devas aktivizésanas (sikaku informaciju
skatiet velak).

P&c Aservo EquiHaler sviras E nospiesanas ar kreiso roku pirmaja lietoSanas reizg, elementa
pardursanai apaksgja dala ar uzpildes indikatoru F atkal klois redzama. Nespiediet elementu
pardursanai atpakal uz augsu ierice.

I11.  Aktivizesanas cikls
Viens aktivizéSanas cikls tiek veikts divos posmos. UzpildiSana tiek veikta, atkartojot §1s divas
darbibas tris (3) reizes (5. un 6. attels).
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Viens aktivizé$anas cikls.

1. darbiba. Nospiediet sviru lidz galam pret rokturi,
11dz uzpildes indikatora paradas sarkans parklajums,
péc tam atlaidiet to. Ierice ir uzladeta.

2. darbiba. Dalgji nospiediet sviru, lai izlad&tu ierici
un atbrivotu vieglu miglu.

Uzpildisana.
1. darbiba. Nospiediet sviru lidz galam pret rokturi,
11dz uzpildes indikatora paradas sarkans parklajums,

péc tam atlaidiet to. lerice ir uzladéeta.

2. darbiba. Dalgji nospiediet sviru, lai izlad&tu ierici
un atbrivotu vieglu miglu.

1. un 2. darbibu veic tris (3) reizes.

AKktivizéSana

Katra aktivizeéSana sastav no $adam divam darbibam (7. Iidz 10. attéls):

Turiet Aservo EquiHaler vertikali kreisaja roka.

1. darbiba: Nospiediet uzpildisanas un atlai$anas sviru
E, l1dz ta pieskaras rokturim un ir dzirdams klikskis.
Atlaidiet sviru E, laujot tai noslidét atpakal sakuma
stavokli.
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Uzpildes indikatora G displejs caurdurSanas elementa
ir dal&ji parklats ar sarkano detalu.

2. darbiba: velreiz nospiediet uzpildisanas un

atlaiSanas sviru E tikai ar vieglu spiedienu, lidz
atskan dzirdams klikskis. Laujiet svirai slidét atpakal
sakuma stavokli. Pec tam aerosols tiks izlaists nass
e adapterT A.

| ‘ Uzpildes indikators tagad parada uzpildes limeni %,
un sarkana detala ir pazudusi.

10.
&4
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IV. LietoSana

Aservo EquiHaler ir paredzéts lieto$anai tikai ar kreiso roku un tikai zirga kreisaja nasi. Turot un
rikojoties ar Aservo EquiHaler ar kreiso roku, Jiis turat un kontrol&jat savu zirgu ar labo roku.

Nass adapteram japaliek nasi visa lictosanas laika, kamér notiek aktivizé$ana 8 vai 12 reizes. Ja nass
adapters lietosanas laika izslid no nass, lidzu, ievietot to atpakal nasT.

Aservo EquiHaler jalieto vieta ar labu ventilaciju.

Turiet Aservo EquiHaler kreisaja roka.
Parliecinieties, ka nav nosprostota gaisa iepliides
vieta C.

Staviet zirgam kreisaja pusg, lai zirga galva bitu pie
Jasu laba pleca.

Uzmanigi ievietojiet nass adapteru A no horizontalas
pozicijas zirga kreisaja nasi un uzmanigi pagrieziet
Aservo Equihaler ...

11.
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... vertikala stavokli. Nodrosiniet, lai nass adapters
bitu ievietots deguna dobuma.

Verojiet elpas indikatora B kustibu:

Kad zirgs ieelpo, elpas indikatora membrana ieliecas
uz iekSu (A attéls).

Kad zirgs izelpo, elpas indikatora membrana izliecas
uz aru (B attels).

Optimalais laiks So veterinaro zalu devas atbrivoSanai
ir zirga ieelpas sakums, kad elpas indikators B sak
ieliekties uz iekSu.

Liidzu, nemt véra: lai elpas indikators raditu, kad
zirgs ieelpo un izelpo, nass adapteram A jabiit pareizi
ievietotam nas1 un ciesi japiegul tai.

Ja elpas indikatora kustibu nevar noverot, parbaudiet,
vai ir pareizs nass adaptera novietojums. Ja kustiba
joprojam nav redzama, §1s veterinaras zales nedrikst
lietot.

Katra aktivizéSana jaizdara divos solos, rikojoties ka
paradits 8., 9. un 10. attela.

Lietojiet pareizu aktivizéto veterinaro zalu devu
skaitu, ka aprakstits sadala “Devas atkariba no
dzivnieku sugas, lietoSanas veida un metodes”, skatit
ieprieks.

Uzpildes indikators
Uzpildes indikators rada inhalatora pieejamo aktivizé$anas reizu procentualo daudzumu. Pirms

pirmas lietoSanas reizes, proti, pec Aservo EquiHaler uzpildisanas, uzpildes indikatora radijjumam
jabut "100%".
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Uzpildes indikatora displejs mainas tikai p&c vairakam aktivizé$anas reizém.
P&c So veterinaro zalu lietoSanas 10 dienas ilga arstéSanas perioda displeja radijums ir 0%.

Sim veterinarajam zaleém ir paredzétas papildu lietosanas reizes, lai kompensétu iesp&jamos zudumus
lietoSanas laika. Tada gadijuma uzpildes indikatora displejs pavirzas talak un apstajas zirga galvas
Iimeni. Inhalatoru nedrikst lietot p&c tam, kad uzpildes indikators ir sasniedzis zirga galvu.

V.  Aservo EquiHaler tirisana

P&c katras lietoSanas reizes un pirms tirisanas parbaudiet, vai uzpildes indikators ir zils/balts. Ja tas ir
sarkans, nospiediet uzpildiSanas un atbrivosanas sviru E, 11dz dzirdams klikskis. Tadgjadi tiks
nodrosinats, ka nejausi netiek izdalits aerosols. Lai izvairitos no ieelpoSanas, turiet inhalatoru atstatu
no sava kermena.

P&c lietoSanas pagrieziet un nonemiet nass adapteru A
- nost no roktura D.
: Uzglabajiet rokturi tira un sausa vieta.
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Skalojiet nass adapteru A tikai ar tiru tekoSu Gdeni.

Neizmantojiet nekadas sukas vai tiriSanas lidzeklus.

Rokturi var uzmanigi notirit ar mitru dranu.

16.

Aservo EquiHaler nav piem@rots mazgasanai trauku
mazgajama masina.

Nass adapeteram A jalauj noZiit pasam, vismaz 4

stundas turot vertikala stavokl.

To nedrikst slaucits vai karsgt.

Neizmantojiet tehnisku aprikojumu, piem&ram, matu
1 7 fénu, mikrovilnu krasni vai apsildes elementu.

&=

Kad nass adapters A ir sauss, tas atkal jasavieno ar
rokturi D , stingri spiezot uz leju un nedaudz

- pagriezot, 11dz tas ieslid paredzetaja vieta. Nass
adapters A fiksgjas tikai viena pozicija, un tam ciesi
japiegul rokturim.

~—_

18.

P&c roktura pievienosanas, uzmanigi pavelkot uz

-
A ; augSu nass adapteru, vajadzetu konstatet, ka nass
\—'{‘ adapters ir stingri fiks&ts.

4

Tagad Aservo EquiHaler ir gatavs nakamajai
lietoSanas reizei.

VI. __Aservo EquiHaler uzglabasana

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Neuzglabajiet Aservo EquiHaler, ja caurdurosais elements ir pilniba iespiests vai ja piepildijuma
indikatoru dalgji aizsedz sarkana detala.
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