PRILOHAI

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Aservo EquiHaler 343 mikrogramov/inhala¢na davka inhala¢ného roztoku pre kone

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda inhala¢na davka (z nosového adaptéra) obsahuje:

Utinna (-€) latka (-y):
Ciklezonid 343 mikrogramov

Pomocné latky:

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
délezité na spravne podanie veterinarneho
lieku

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zloziek

Etanol 7,9 mg

Kyselina chlorovodikova

Voda, Cistena

Ciry, bezfarebny az Zltkasty roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Kon

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Na zmiernenie klinickych priznakov zavaznej astmy koni (predtym znama ako rekurentna obstrukcia
dychacich ciest — (RAO), rekurentna obstrukcia dychacich ciest spojena s letnou pastvou — (SPA-
RAOQ)).

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na u¢innt1 latku, na kortikosteroidy alebo na niektora z
pomocnych latok.

3.4  Osobitné upozornenia

Osobitnt pozornost’ treba venovat’ podavaniu veterinarneho lieku. Na zaistenie u¢inného podania je
treba sledovat’ indikator dychu na stene komory v nosovom adaptéri: ked’ sa kon nadychuje,
membrana indikatora dychu sa vydiva smerom dovnutra. Poc¢as vydychu sa membréna indikatora
dychu vyduje smerom von. Rozprasovanu tekutinu je treba uvolnit’ na zaciatku nadychu, t. j. ked’ sa
indikator dychu zac¢ina vydavat’ smerom do komory. Ak pohyb indikatora dychu nie je mozné
pozorovat’, zabezpeéte spravnu polohu nosového adaptéra. Ak pohyb indikétora dychu stéle nie je
viditel'ny alebo je pohyb prilis$ rychly, liek sa nema podavat’.

Utinnost lieku nebola stanovena u koni s akdtnymi exacerbéaciami (trvajcimi < 14 dni) klinickych
priznakov.



3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouZzivanie u cielovych druhov
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola stanovena u koni s hmotnost'ou nizsou ako 200 kg zivej
hmotnosti ani u Zriebét.

Veterinarny lekar, ktory liek predpisuje, by mal posudit’, ¢i ma koén temperament vhodny na bezpecné
a ucinné podavanie lieku Aservo EquiHaler v stlade so spravnou veterinarnou praxou. Kone sa v
priebehu niekol’kych dni nemusia prispdsobit’ jednoduchej a bezpecnej aplikacii lieku Aservo
EquiHaler. Ak sa kén lie¢be liekom Aservo EquiHaler neprispdsobi, je potrebné zvazit’ alternativnu
liecbu.

K néstupu klinického zlepSenia méze dojst’ az po niekol’kych ditoch. V pripade zavaznych klinickych
priznakov respira¢nej obstrukcie moze oSetrujtici veterinarny lekar na zaklade vlastného uvazenia
zvazit’ sucasné podavanie inych liekov (napr. bronchodilatatorov) a kontrolu prostredia (pozri tiez ¢ast’
3.8).

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
Postupujte presne podla navodu na manipulaciu a pouzitie lieku Aservo EquiHaler uvedeného v
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov v Casti ,,Dalsie informacie®.

Eurdpsky prieskum ukazal, Ze 16 z 84 koni nebolo mozné liecit’ podla pisomnej informacie pre
pouzivatel'ov, pretoze kone nespolupracovali. V pripade, ze ma ko6i tendenciu k obrannym
behavioralnym reakciam, je mozné zvazit’ d’alsie bezpe¢nostné opatrenia (napr. zamestnat’ druhd
osobu, aby s koiiom manipulovala). V niektorych pripadoch sa ukazalo, Ze aklimatizacia kona
pomocou tréningového zariadenia pred zahajenim lie¢by ulah¢uje podavanie veterinarneho lieku.

Liek sa ma podavat’ v dobre vetranom prostredi.

LCudia so znamou precitlivenost'ou na ciklezonid alebo akukol'vek inii pomocnu latku by sa mali
vyhnit kontaktu s veterinarnym liekom.

Inhalacné alebo intranazalne kortikosteroidy mozu spdsobit’ rinitidu, upchaty nos, krvacanie z nosa,
infekciu hornych dychacich ciest a bolest’ hlavy. Po¢as manipulacie a pouzitia je potrebné nosit’ masku
na filtrovanie aeros6lov. Tym sa zabrani neimyselnému vdychnutiu v pripade neimyselného
uvolnenia inhala¢nych davok mimo nozdry alebo v pripade pouzitia bez nosového adaptéra.

Kedze liek obsahuje etanol, mozZe sposobit’ podrazdenie o¢i. Zabraiite kontaktu s o¢ami. V pripade
ndhodného kontaktu s o¢ami o¢i dokladne vyplachnite velkym objemom vody. V pripade vyskytu
neziaduceho u¢inku v désledku nahodného vdychnutia a v pripade podrazdenia o¢i vyhl'adat’ lekarsku
pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Tieto bezpecnostné opatrenia musi dodrziavat’ osoba podavajlca liek a osoby, ktoré s pocas
podavania lieku v blizkosti hlavy kona.

Bezpecnost’ ciklezonidu po inhala¢nej expozicii u tehotnych zien nebola stanovend. V stadiach na
zvieratach sa preukazalo, Ze ciklezonid vyvolava malformacie plodov (razstep podnebia, malformécie
skeletu). Tehotné zeny by preto nemali liek podavat’.

Ak je liek Aservo EquiHaler viditeI'ne po§kodeny, nesmie sa viac pouzivat’.

Je nevyhnutné drzat’ lick mimo dosahu deti.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.




3.6  Neziaduce ucinky

Kon:

Casté Vytok z nosa.*

(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo
100 lieCenych zvierat):

* mierny

HIlasenie neziaducich tcinkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Vid’ bod ,,Kontaktné Gdaje* v pisomnej
informécii pre pouzivatel'ov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecénost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity ani laktécie.

Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekdrom.

Liek sa ukézal ako teratogénny po peroralnom podani po vysokych davkach u kralikov, ale nie u
potkanov.

3.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pbsobenia

Subezné pouzivanie klenbuterolu v terénnej $tudii u siedmych koni so zavaznou astmou koni
nepreukazalo Ziadne bezpecnostné rizika.

3.9 Cesty podania a davkovanie
Inhala¢né pouzitie.

Pocet inhala¢nych davok urcenych na podanie je rovnaky pre vSetky kone. Celkova doba liecby je 10
dni:
- 1.az 5. den:
8 inhala¢nych davok (zodpovedajucich 2,744 g ciklezonidu) podanych dvakrat denne v
priblizne 12-hodinovom intervale
- 6. az 10. den:
12 inhala¢nych davok (zodpovedajucich 4,116 g ciklezonidu) podanych raz denne v priblizne
24-hodinovom intervale.

K nastupu klinického zlepsenia moze dojst’ az po niekol’kych dioch. 10-denny lie¢ebny plan by sa mal
zvyc€ajne dokoncit’. V pripade akychkol'vek obav stvisiacich s lieCbou je potrebné obratit’ sa na
zodpovedného veterinarneho lekéra.

Liek Aservo EquiHaler obsahuje dostato¢né mnozstvo inhala¢ného roztoku pre jedného kona na cela
dobu liecby v rozsahu 10 dni, ako aj dodato¢né mnozstvo, ktoré pokryva prestreknutie a mozné straty

pri podavani.

Harmonogram liecby:

Dni liecby Dni liecby
1. aZ 5. den 6. az 10. den
8 inhala¢nych davok 12 inhala¢nych davok
rano a vecer raz denne
priblizne v 12-hodinovom intervale priblizne v 24-hodinovom intervale




Nivod na manipuliciu a pouZitie liecku Aservo EquiHaler sa nachadza v ¢asti ,,Dalie informacie®
v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nadzoveé postupy, antidota)

Po podani lieku v davkach az do vysky 3-nasobku odporucanej davky poc€as 3-nasobne dlhsej doby
lie¢by neboli pozorované ziadne vyznamné klinické priznaky.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.
3.12 Ochranné lehoty

Méso a vnatornosti: 18 dni
Nie je registrovany na pouzitie u kobyl produkujtucich mlieko na 'udsku spotrebu.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kod:

QRO3BAO08
4.2 Farmakodynamika

Ciklezonid je prekurzor, ktory sa po inhal&cii zmeni vplyvom enzymov na farmakologicky aktivny
metabolit desizobutyryl-ciklezonid (des-ciklezonid). Afinita des-ciklezonidu ku glukokortikoidovému
receptoru bola skimand u potkanov a l'udi a ukazalo sa, Ze afinita des-ciklezonidu je az 120-nasobne
vyS$$ia ako afinita povodnej zluCeniny a 12-nasobne vysSia ako afinita dexametazonu. Des-ciklezonid
ma protizapalové vlastnosti, ktoré sa prejavuju v celej rade inhibi¢nych aktivit.

Hladiny kortizolu vo v§eobecnosti sluzia ako indikator potlacenia drahy hypotalamus-hypofyza-
nadoblicky v dosledku systémového posobenia kortikosteroidov, ¢o sa moze spajat’ s vyskytom
vedlajsich ucinkov.

U koni s konskou astmou pri odpora¢anom davkovacom rezime ako i u zdravych koni, ktoré dostavali
liecbu ciklezonidom az v trojnasobnej davke a pocas trojnasobnej doby liecby, nebol pozorovany
Ziadny Statisticky vyznamny Gtlm hladin kortizolu.

Pivotné terénne skusanie zahffialo kone (priemerny vek 18,5 roka) so zavaznou astmou koni
charakterizovanou tymito hlavnymi kritériami: klinické priznaky trvajlice > 14 dni; kone, ktoré
tolerovali vloZenie nosného adaptéra; namahavé dychanie v pokoji; priaznivé klinické skore > 11/23.
Priaznivé klinické skore zahfiialo nasledujuce parametre: kasel’, nosovy vytok, nosové roz§irenie,
namahavé dychanie v pokoji, rychlost’ dychania, trachealne zvuky a abnormalne pl'ucne zvuky.
Klinicky tspech bol definovany ako zlepsenie priaznivého klinického skére najmenej o 30 %. Uspech
lie¢by bol preukazany celkovo u 73,4 % skupiny s ciklezonidomm a 43,2 % skupiny s placebom a
rozdiel medzi skupinami bol Statisticky vyznamny.

4.3 Farmakokinetika

Absorpcia



Ciklezonid sa po inhalacii rychlo absorboval s medianom Tmax priblizne 5 minat po poslednej
inhala¢nej davke a rychlo konvertoval na aktivny metabolit des-ciklezonid, ako preukazali
koncentracie v prvom ¢ase odberu vzoriek, t. j. 5 minQt po poslednej inhalaénej davke.

Distribacia

Distribu¢ny objem u koni je 25,7 1/kg, z coho vyplyva, Ze ciklezonid sa do tkaniv 'ahko distribuuje.
Absolutna systémova biologicka dostupnost’ ciklezonidu po inhala¢nom podani bola vel'mi nizka a
nepresahovala 5 % az 17 %. Zjavna systémova biologicka dostupnost’ des-ciklezonidu po podani
ciklezonidu sa pohybovala v rozsahu 33,8 % az 59,0 %. Pokial’ ide o hodnoty Cmax@ AUCas,
plazmaticka expozicia ciklezonidu a des-ciklezonidu sa zvySovala imerne s davkou. Bola pozorovana
mierna tendencia k nérastu plazmatickej expozicie, ktora bola vyssia ako by zodpovedalo davke.

In vitro proteinova vézba des-ciklezonidu bola skimana v plazme mysi, potkanov, kralikov, psov a
l'udi (plazma mysi 98,9 — 99,1 %, plazma potkana 97,5 — 98,0 %, plazma kralika 99,1 — 99,2 %,
plazma psa 97,9 — 98,0 %, plazma ¢loveka 98,5 — 98,8 %).

Metabolizmus

Ciklezonid je prekurzor, ktory sa po inhalacii rychlo metabolizuje na hlavny aktivny metabolit (des-
ciklezonid). In vitro boli ako hlavné metabolity hldsené tri metabolity. In vivo sa objavil len
ciklezonid, pricom d’al$ie dva metabolity nebolo mozné potvrdit’.

Eliminacia
Priemerny zjavny harmonicky terminalny pol¢as po jednom inhalaénom podani bol v pripade
ciklezonidu priblizne 3 — 5 hodin a v pripade des-ciklezonidu 4 — 5 hodin.

Eliminacia ciklezonidu a jeho aktivneho metabolitu des-ciklezonidu sa uskuto¢iiuje najméa
prostrednictvom stolice.

5. FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Zavaziné inkompatibility
Neuplatiiuju sa.

5.2  Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvej aktivacii: 12 dni.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie
Tento veterindrny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Jeden inhalator Aservo EquiHaler s nosovym adaptérom z polyuretanu obsahuje zabudovany zéasobnik.
Zasobnik obsahuje plastovi nadobku z polyetylénu/polypropylénu, ktora je uzavreta uzaverom

z polypropylénu a je zasunuté v hlinikove;j tlakovej fl'asi. Zasobnik obsahuje dostato¢né mnozstvo
inhala¢ného roztoku na celt dobu lie¢by (140 lie¢ebnych inhalaénych davok ). Zasobnik takisto
obsahuje dodato¢né mnozstvo, ktoré pokryva prestreknutie a mozné straty pri podavani pocas 10-
diovej doby liecby. Okrem toho obsahuje zvysky roztoku, ktoré sa nedaju podat’ s pozadovanou
presnostou, a z tohto dovodu sa tento roztok nesmie podavat’.

Zasobnik nie je mozné z inhalatora Aservo EquiHaler odstranit’.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.



Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom

spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

Zéasobnik obsahuje na konci podavania zvyskové mnozstvo lieku. Toto treba zohl'adnit’ pri likvidacii
pouzitého veterinarneho lieku.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

8. REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/19/249/001

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 28/01/2020

9. DATUM REVIZIE POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH
VLASTNOSTI LIEKU

MM/RRRR

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informécie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA II
OSTATNE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne.



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV



A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatul’a

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Aservo EquiHaler 343 mikrogramov/inhalaéna davka inhala¢ného roztoku

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Ciklezonid: 343 mikrogramov/inhala¢na davka

3. VELKOST BALENIA

1 inhalator obsahuje 140 inhala¢nych davok

4.  CIECOVE DRUHY

| 5. INDIKACIE

‘ 6. CESTY PODANIA

Inhala¢né pouzitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:
Méso a vnatornosti: 18 dni.
Nie je registrovany na pouzitie u kobyl produkujucich mlieko na 'udsku spotrebu.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp: {mesiac/rok}

Po aktivacii pouzit’ do 12 dni.

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/2/19/249/001

| 15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

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

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Inhalator

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Aservo EquiHaler 343 mikrogramov/inhalaéna davka inhalaéného roztoku

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Ciklezonid: 343 pg/inhala¢na davka.

1 inhalator obsahuje 140 lie¢ebnych inhala¢nych davok.

3.  CIECOVE DRUHY

Kon

4. CESTY PODANIA

Inhala¢né pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:
Méso a vnutornosti: 18 dni.
Nie je registrovany na pouzitie u kobyl produkujiucich mlieko na l'udski spotrebu.

| 6. DATUM EXSPIRACIE

Exp {mesiac/rok}
Po aktivacii pouzit’ do 12 dni.

| 7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

\ 8. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

~\ Boehringer
I|||I Ingelheim

| 9. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

14



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku

Aservo EquiHaler 343 mikrogramov/inhalaéna davka inhalaéného roztoku pre kone

2. ZloZenie
Kazda inhala¢na davka (z nosového adaptéra) obsahuje:

Udinna latka:
Ciklezonid 343 mikrogramov

Pomocné latky
Etanol 7,9 mg

Ciry, bezfarebny az Zltkasty roztok.

3. Cielové druhy

Kon

4, Indikacie na pouzitie

Na zmiernenie klinickych priznakov zavaznej astmy koni (predtym znama ako rekurentna obstrukcia
dychacich ciest — (RAO), rekurentna obstrukcia dychacich ciest spojena s letnou pastvou — (SPA-
RAO)).

5. Kontraindikécie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na u¢innt1 latku, na kortikosteroidy alebo na niektora z
pomocnych latok.

6. Osobitné upozornenia

Osobitnu pozornost’ treba venovat’ podavaniu veterinarneho lieku. Na zaistenie u¢inného podania je
treba sledovat’ indikator dychu na stene komory v nosovom adaptéri: ked’ sa kon nadychuje,
membrana indikatora dychu sa vydiva smerom dovnutra. Po¢as vydychu sa membrana indikéatora
dychu vyduje smerom von. Rozprasovant tekutinu treba uvolnit’ na zaciatku nadychu, t. j. ked’ sa
indikator dychu zac¢ina vyduvat’ smerom do komory. Ak pohyb indikatora dychu nie je mozné
pozorovat’, zabezpeéte spravnu polohu nosového adaptéra. Ak pohyb indikétora dychu stale nie je
viditel'ny alebo je pohyb prili$ rychly, liek sa nema podavat'.

Ucinnost’ lieku nebola stanovena u koni s akiitnymi exacerbaciami (trvajacimi < 14 dni) klinickych
priznakov.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola stanovena u koni s hmotnost'ou nizSou ako 200 kg zive;j
hmotnosti ani u Zriebét.

Veterinarny lekar, ktory liek predpisuje, by mal posudit’, ¢i ma kon temperament vhodny na bezpecné
a ucinné podavanie lieku Aservo EquiHaler v stlade so spravnou veterinarnou praxou. Kone sa v
priebehu niekol’kych dni nemusia prispdsobit’ jednoduchej a bezpecnej aplikacii liecku Aservo
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EquiHaler. Ak sa kon lie¢be lieckom Aservo EquiHaler neprispdsobi, je potrebné zvazit’ alternativnu
liecbu.

K nastupu klinického zlepsenia moze dojst’ az po niekol’kych ditoch. V pripade zavaznych klinickych
priznakov respiracnej obstrukcie moze osetrujuci veterinarny lekar na zaklade vlastného uvdzenia
zvazit’ sucasné podavanie inych liekov (napr. bronchodilatatorov) a kontrolu prostredia.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podédvajuca liek zvieratam:
Postupujte presne podl'a navodu na manipulaciu a pouzitie liecku Aservo EquiHaler uvedeného v
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov v Casti ,,DalSie informacie®.

Europsky prieskum ukazal, ze 16 z 84 koni nebolo mozné liecit’ podl'a pisomnej informacie pre
pouzivatel'ov, pretoze kone nespolupracovali. V pripade, ze ma kon tendenciu k obrannym
behavioralnym reakciam, je mozné zvazit’ d’alSie bezpe¢nostné opatrenia (napr. zamestnat’ druht
osobu, aby s kofiom manipulovala). V niektorych pripadoch sa ukazalo, ze aklimatizacia kotia
pomocou tréningového zariadenia pred zahajenim liecby ul'ahéuje podavanie veterinarneho lieku.

Liek sa ma podavat’ v dobre vetranom prostredi.

LCudia so znamou precitlivenost'ou na ciklezonid alebo akukol'vek inii pomocnu latku by sa mali
vyhnit’ kontaktu s veterinarnym liekom.

Inhala¢né alebo intranazalne kortikosteroidy mozu spdsobit’ rinitidu, upchaty nos, krvacanie z nosa,
infekciu hornych dychacich ciest a bolest’ hlavy. Po¢as manipulacie a pouzitia je potrebné nosit’ masku
na filtrovanie aeros6lov. Tym sa zabrani neimyselnému vdychnutiu v pripade neimyselného
uvol'nenia inhalac¢nych davok mimo nozdry alebo v pripade pouzitia bez nosového adaptéra.

Kedze liek obsahuje etanol, mozZe sposobit’ podrazdenie o¢i. Zabraiite kontaktu s o¢ami. V pripade
néhodného kontaktu s o¢ami o¢i dokladne vyplachnite velkym objemom vody. V pripade vyskytu
neziaduceho G¢inku v désledku ndhodného vdychnutia a v pripade podrazdenia o¢i vyhladat’ lekarsku
pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Tieto bezpecnostné opatrenia musi dodrziavat’ osoba podavajtca liek a osoby, ktoré su pocas
podavania lieku v blizkosti hlavy kona.

Bezpecnost’ ciklezonidu po inhala¢nej expozicii u tehotnych zien nebola stanovend. V §tadiach na
zvieratach sa preukazalo, ze ciklezonid vyvolava malformacie plodov (razstep podnebia, malformacie
skeletu). Tehotné zeny by preto nemali liek podavat.

Ak je liek Aservo EquiHaler viditeI'ne poskodeny, nesmie sa viac pouzivat’.
Je nevyhnutné drzat’ lick mimo dosahu deti.

Gravidita a laktacia:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola stanovend pocas gravidity ani laktacie.

Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Liek sa ukazal ako teratogénny po peroralnom podani po vysokych davkach u krélikov, ale nie u
potkanov.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:
Stibezné pouzivanie klenbuterolu v terénnej $tadii u siedmych koni so zavaznou astmou koni
nepreukdzalo ziadne bezpecnostné rizika.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd):
Po podani lieku v davkach az do vysky 3-nasobku odporucanej davky pocas 3-nasobne dlhsej doby
liecby neboli pozorované ziadne vyznamné klinické priznaky.
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7. NezZiaduce ucinky

Kon:

Casté (1 az 10 zvierat / 100 o3etrenych zvierat):

Vytok z nosa*

* mierny

Hlasenie neziaducich t€inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce G¢inky méZete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registrécii alebo miestnemu zéastupcovi
drzitel’a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych Gdajov na konci tejto pisomnej
informécie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a spésob podania lieku
Inhala¢né pouzitie.

Pocet inhala¢nych davok ur¢enych na podanie je rovnaky pre vSetky kone. Celkova doba liecby je

10 dni:

- 1.az 5. den:
8 inhala¢nych davok (zodpovedajucich 2 744 pg ciklezonidu) podanych dvakrat denne v
priblizne 12-hodinovom intervale

- 6. az 10. den:
12 inhala¢nych davok (zodpovedajucich 4 116 pg ciklezonidu) podanych raz denne v priblizne
24-hodinovom intervale.

K nastupu klinického zlepsenia moze dojst’ az po niekol’kych dinoch. 10-denny lie¢ebny plan by sa mal
zvycajne dokoncit’. V pripade akychkol'vek obav suvisiacich s liecbou je potrebné obratit’ sa na
zodpovedného veterinarneho lekara.

Liek Aservo EquiHaler obsahuje dostato¢né mnozstvo inhala¢ného roztoku pre jedného kona na celu
dobu liecby v rozsahu 10 dni, ako aj dodato¢né mnozstvo, ktoré pokryva prestreknutie a mozné straty

pri podavani.

Harmonogram lieCby:

Dni liecby Dni liecby
1. az 5. deni 6. az 10. dent
8 inhala¢nych davok 12 inhala¢nych davok
rano a vecer raz denne
priblizne v 12-hodinovom intervale priblizne v 24-hodinovom intervale

9. Pokyn o spravnom podani

Nivod na manipuliciu a pouZitie liecku Aservo EquiHaler sa nachadzaju v ¢asti ,,Dalsie
informdcie* v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.
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10. Ochranné lehoty

Méso a vnatornosti: 18 dni.
Nie je registrovany na pouzitie u kobyl produkujucich mlieko na l'udskd spotrebu.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Cas pouzitelnosti po prvej aktivacii: 12 dni.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na $katuli alebo obale po Exp.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

Zéasobnik obsahuje na konci podavania zvyskové mnozstvo lieku. Toto treba zohl'adnit’ pri likvidacii
pouzitého veterinarneho lieku.

13. Klasifik&cia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
EU/2/19/249/001

Jeden inhalator Aservo EquiHaler s nosovym adaptérom z dopredu vlozeného zasobnika. Zasobnik
obsahuje dostato¢né mnozstvo inhalacného roztoku na cela dobu liecby (140 liecebnych inhala¢nych
davok ) a dodato¢né mnozstvo pokryvajlce aktivaciu a pripadné straty pri podavani pocas 10-diiovej
doby lie¢by. Okrem toho obsahuje zvyskovy roztok, ktory sa neda podat’ s pozadovanou presnostou,
a zpreto by sa nemal podavat’. Zasobnik nie je mozné z inhalatora Aservo EquiHaler odstranit’.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov
MM/RRRR

Podrobné informécie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Nemecko
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Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Fareva Amboise

Zone Industrielle

29 Route des Industries

37530 Pocé-sur-Cisse

FRANCUZSKO

Miestni zastupcovia a kontaktné idaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:

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

Peny0auka bbarapus

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

A-1121 Buena, ABctpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

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

CZ-11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
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/Briissel
Tél/Tel: + 322773 3456

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, T'epuavia
TnA: +30 2108906300

Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.AU.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél : +334 72723000

Hrvatska

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

A-1121 Bec, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

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

Island

Vistor

Hdorgatan 2

210 Garoabaer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvnpog

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

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. 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

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, Rakuasko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

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


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

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Latvijas filiale D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Dr. Boehringer Gasse 5-11 Tel: +353 1 291 3985

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011

17. Dalsie informacie

Navod na manipulaciu a pouzivanie lieku Aservo EquiHaler
Pred prvym pouzitim Aservo EquiHaler si pozorne precitajte nasledovny navod, ktory mdzete najst’ aj
na tejto adrese URL info.equi-haler.com alebo priloZzenom kode QR:

Liek Aservo EquiHaler je inhala¢ny liek urceny pre kone.

Liek Aservo EquiHaler obsahuje dostatoéné mnozstvo inhalaéného roztoku pre jedného kona na celt
dobu liecby v rozsahu 10 dni, ako aj dodato¢né mnozstvo, ktoré pokryva prestreknutie a mozné straty
pri podavani.

I.  Uvod k lieku Aservo EquiHaler
Liek Aservo EquiHaler je urceny len na pouZitie 'avou rukou. Kym budete liek Aservo EquiHaler
drzat’ v l'avej ruke, pravou rukou mézete kona drzat’ a mat’ ho pod kontrolou.

Vyberte lick Aservo EquiHaler z vonkajSieho
obalu.
1 4
L ] ‘ ‘
Oboznamte sa s liekom Aservo EquiHaler.
Skladé sa z:
o—— —0
A Nosovy adaptér
0—- B Indikator dychu
2 C Privod vzduchu
D Rukovat
00— E Packa pre naplnenie a uvolnenie
> F Prepichovaci prvok
)4 G Indikator naplnenia
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11.  Aktivacia a plnenie inhalatora Aservo EquiHaler
Aktivécia a plnenie lieku Aservo EquiHaler sa musi vykonat’ len pred prvym pouzitim.

Aktivécia:
Prepichovaci prvok F treba cely zasuntt’ do rukovéte inhalatora D pomocou pravej ruky (3.) alebo
rovnej plochy (4.), kym nebudete pocut’ cvaknutie a prepichovaci prvok Uplne nezmizne v rukovéti.

/
CLICK
—_—

CLICK

Bi—
4

Pocas manipulacie a pouzitia lieku je potrebné nosit’ masku na filtrovanie aerosélov. Tym sa zabrani
neumyselnému vdychnutiu v pripade neimyselného uvolnenia inhalaénych davok mimo nozdry alebo
v pripade pouZitia bez nosového adaptéra.

Naplnenie — je potrebné iba u nového pristroja

Naplnenie pozostava z naplnenia divkovacieho systému inhalaénym roztokom pre prvé pouzitie a je
nevyhnutné na zabezpecenie presnosti tvodného davkovania. Naplnenie je potrebné iba u nového
pristroja. PInenie pozostava z troch (3) vstrekov nasledne opakovanych vstrekovych cyklov (pozri
detaily nizsie). Sprej bude plne viditeI'ny po tretom vstreknuti.

Pri prvom stlaceni paky E inhalatora Aservo EquiHaler vasou 'avou rukou bude v tejto faze spodna
Cast’ prepichovacieho prvku s indikatorom plnenia F opit’ viditeI'na. Nevtlacajte prepichovaci prvok
spiat’ do pristroja.

I11.  Vstrekovacie cykly
Jeden vstrekovaci cyklus sa robi v dvoch krokoch. Plnenie je dokon¢ené opakovanim tychto dvoch
krokov trikrat (3) (vid’ obrazky 5. a 6.)
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Jeden vstrekovaci cyklus.

Krok 1: Zatlaéte packu uplne k rukoveti, pokym sa na
indikatore naplnenia neobjavi ¢erveny prekryv a
potom ju uvorlnite. Zariadenie je teraz naplnené.

Krok 2: Ciastoénym stladenim packy dojde k
vyprazdneniu zariadenia a uvolneniu jemnej hmly.

Plnenie:
Krok 1: Zatlacte packu uplne k rukoveti, pokym sa na
indikatore naplnenia neobjavi ¢erveny prekryv a

potom ju uvolnite. Zariadenie je teraz naplnené.

Krok 2: Ciastoénym stladenim packy dojde k
vyprazdneniu zariadenia a uvolneniu jemnej hmly.

Kroky 1 a dva sa dokong¢ia trikrat (3).

Detail inhalovania

Kazda inhala¢na davka pozostava z nasledujucich dvoch krokov (obrazky ¢. 7 — 10):

Liek Aservo EquiHaler drzte v l'avej ruke tak, aby bol
VO vzpriamenej polohe.

| e
CLICK

Krok 1: Stlacte packu E pre naplnenie a uvolnenie, az
kym sa nedotkne rukovéte a nebudete pocut’ kliknutie.
Uvolnite packu E, aby sa vysunula spat’ do
vychodiskovej polohy.
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Displej indikatora plnenia v prepichovacom prvku sa
teraz prekryje ¢ervenym pasikom.

Krok 2: Prepichovaciu a uvolfiovaciu packu E znovu
jemne stlacte, az kym nebudete pocut’ vyrazné
kliknutie. Nechajte paku skiznut’ spit’ do
vychodiskovej polohy. Nasledne sa sprej uvol'ni do
nosoveho adaptéra A.

Na indikatore plnenia sa zobrazuje tiroven naplnenia
vV % a Cerveny pasik zmizol.

1V. Podéavanie

Liek Aservo EquiHaler je uréeny na pouzitie l'avou rukou a urceny len do I'avej nozdry kona. Kym
budete lick Aservo EquiHaler drzat’ v 'avej ruke a manipulovat’ s nim, pravou rukou mézete kona
drzat’ a mat’ ho pod kontrolou.
Nosovy adaptér ponechajte v nozdre pocas celého podavania 8 alebo 12 inhalaénych davok. Ak sa
nosovy adaptér pocas podavania z nozdry vysunie, znovu ho do nej zasuiite.

Liek Aservo EquiHaler by sa mal podavat’ v dobre vetranom priestore.

11.

Drzte Aservo EquiHaler v Pavej ruke. Skontrolujte, ¢i
privod vzduchu C nie je upchaty.

Postavte sa nal’avo od kona tak, aby sa jeho hlava
nachadzala pri vaSom pravom pleci.

Nosovy adaptér A z vodorovnej polohy opatrne
vsufite do l'avej nozdry kona a inhalatorom Aservo
EquiHaler jemne pootocte,...

...aby ste zabezpecili jeho vzpriamen1l polohu.
Skontrolujte, ¢i je nosovy adaptér vsunuty do nosovej
dutiny.
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Sledujte pohyb indikatora dychu B:

Ked’ sa kon nadychne, membrana indikatora dychu sa
vydava smerom dovnutra (obrézok A).

Ked kon vydychne, membrana indikatora dychu sa
vyduava smerom von (obrazok B).

Optimalny ¢as na uvolnenie je zadiatok nadychu
kona, kedy sa indikator dychu B za¢ne vyduavat’
13 smerom dovnutra.

| Upozornenie: Aby indikator dychu ukazoval, kedy sa
kon nadychne a kedy vydychne, nosovy adaptér A
musi byt v nozdre spravne umiestneny a tesne k nej
priliehat’.

Ak pohyb indikatora dychu nie je mozné pozorovat,
zabezpecCte spravnu polohu nosového adaptéra. Ak sa
pohyb este stale neda pozorovat’, liek sa nesmie
podavat’.

Kazda inhalacna davka by sa mala vykonat’ podl'a
dvoch krokov uvedenych na obrazkoch ¢. 8., 9. a 10.
Podajte spravne mnozstvo inhala¢nych dévok podl'a
opisu v Casti ,,Davkovanie pre kazdy druh, cesta a
spbsob podania lieku“ (pozri vyssie).

Indikator naplnenia

Indikator naplnenia zobrazuje percentualny podiel inhala¢nych davok dostupnych v inhalatore. Pred
prvym pouzitim, t. j. po naplneni inhalatora Aservo EquiHaler, by mal indikator naplnenia zobrazovat’
100 %.

Hodnota indikatora naplnenia na displeji sa zaéne hybat’ az po niekol’kych inhala¢nych davkach.
Po podani 10-dfiového harmonogramu lie¢by hodnota na displeji dosiahne 0 %b.
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Liek umoziuje uskuto¢nit’ niekol’ko inhalaénych davok navyse, ktoré pokryvaju mozné straty pri
podani. V takomto pripade sa displej indikatora plnenia posunie d’alej a zastavi sa pri hlave kona.
Inhalator sa nesmie pouzivat’, ked’ indikator naplnenia dosiahne hlavu kona.

V. Cistenie inhalatora Aservo EquiHaler

Po kazdom pouziti a pred kazdym ¢istenim skontrolujte, ¢i je indikator modry/biely. Ak je ¢erveny,
stladte napliaciu a uvolfiovaciu packu E, aZ kym sa nedotkne rukovite a nebudete poc¢ut’ kliknutie.
Tym predidete ndhodnému uvol'neniu rozprasenej kvapaliny. Drzte inhalator v dostato¢ne;j
vzdialenosti od tela, aby ste predisli vdychnutiu.

15.

g

N
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2

Nosovy adaptér A po pouziti pootoéte a zdvihnutim
odpojte od rukovate D.
Rukovit skladujte na ¢istom a suchom mieste.

16.

Nosovy adaptér A oplachujte len pod ¢istou te¢icou
vodou. Nepouzivajte ziadne kefky ani Cistiace
prostriedky.

Rukovit mozete opatrne ocistit’ navlhcenou utierkou.

Inhalator Aservo EquiHaler nie je vhodny do
umyvacky riadu.
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Nosovy adaptér A sa musi susit’ na vzduchu vo
vzpriamenej polohe aspon 4 hodiny.

Nevytierajte ho dosucha ani ho nezahrievajte.
Nepouzivajte ziadne technické zariadenia, ako je
susi¢ na vlasy, mikrovinna rura alebo ohrievac.

Po ususeni nosového adaptéra A ho znovu pripojte k
— | rukovadti D tak, ze ho pevne zatla¢ite smerom nadol a
mierne pootocite, az kym nezapadne na svoje miesto.
Nosovy adaptér A sa fixuje len do jednej polohy a
mal by pevne priliehat’ k rukoviti.

Opatrnym potiahnutim nosového adaptéra po jeho
pripojeni k rukoviti by ste mali zistit', ¢i je nosovy
adaptér pevne pripojeny.

/w
18. &

-

N—

f/‘ Inhalator Aservo EquiHaler je teraz pripraveny na
/ ‘ d’alsie pouitie.
v

VI. _Skladovanie inhalatora Aservo EquiHaler

Tento veterindrny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

Inhalator Aservo EquiHaler neuchovéavajte ak je prepichovaci prvok Uplne zasunuty alebo ak je
indikator naplnenia ¢iasto¢ne prekryty Cervenym pasom.
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