LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Aservo EquiHaler 343 mikrog/painallus inhalaationeste, liuos hevoselle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Jokainen painallus (sierainadapterista) sisaltaa:

Vaikuttava aine:
Siklesonidi: 343 mikrogrammaa

Apuaineet:

Maadrallinen koostumus, jos tama tieto on
tarpeen eldinladkkeen annostelemiseksi
oikein

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Etanoli 7,9 mg

Kloorivetyhappo

Vesi, puhdistettu

Varittomasta kellertavaan vaihteleva kirkas liuos.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-elainlaji

Hevonen.

3.2 Kayttoaiheet kohde-eléinlajeittain

Hevosen vakavien Kliinisten astmaoireiden lievittdmiseen (puhkuri ja sen kesdaikaan esiintyva muoto).
3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle, kortikosteroideille tai
apuaineille.

3.4  Erityisvaroitukset

Valmistetta annosteltaessa on noudatettava erityistd varovaisuutta. Tehokkaan annostelun
varmistamiseksi, sierainadapterin kammion hengitysindikaattoria on tarkkailtava: hevosen
sisadnhengittéessd hengitysindikaattorin kalvo taipuu sisaanpéin. Uloshengityksen aikana
hengitysindikaattorin kalvo taipuu ulospdin. Suihke tulisi vapauttaa sisadnhengityksen alussa eli
kammion hengitysindikaattorikalvon sisadnpéin taipumisen alkaessa. Jollei hengitysindikaattorin
liikettd voida havaita, varmistu sierainadapterin oikeasta asetuksesta. Jos hengitysindikaattorin liiketta
ei voida vieldkaan havaita tai liike on liian nopea, valmistetta ei saa annostella.

Tuotteen tehoa ei ole osoitettu hevosilla, joilla on akuutti kliinisten oireiden pahanemisvaihe (kesto

< 14 vrk).

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen kaytt66n kohde-eldinlajilla:
Valmisteen turvallisuutta ei ole selvitetty alle 200 kg painoisilla hevosilla eiké varsoilla.
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Hyvén eldinlaakintakaytannén mukaisesti hoitavan eldinlaékarin tulisi arvioida, onko hevonen
kayttaytymiseltadn sopiva Aservo EquiHaler -valmisteen turvalliseen ja tehokkaaseen annosteluun.
Hevonen ei aina totu Aservo EquiHalerin helppoon ja turvalliseen kéytt60n muutamassa paivassa.
Vaihtoehtoista hoitoa on harkittava, jos hevonen ei sopeudu Aservo EquiHalerin kayttoon.

Kliinisten oireiden helpottumiseen voi kulua useita pdivid. Vakavan hengitysteiden ahtautuman
kyseessa ollen, hoitavan eldinlaakarin olisi harkittava tdydentavaa laékitysta (kuten hengitysteita
laajentavaa laakitystd) ja ympéristdolosuhteiden hallintaa (katso myds kohta 3.8).

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladketté eldimille antavan henkil6n on noudatettava
Seuraa tarkoin pakkausselosteen ohjeita Aservo EquiHalerin késittelyyn ja kayttoon pakkausselosteen
kohdasta ”Muut tiedot”.

Eurooppalainen tutkimus osoitti, ettd 16:ta 84:t4 hevosesta ei voitu hoitaa valmistetietojen mukaisesti,
koska hevoset eivét toimineet yhteistydssa. Jos hevosella on taipumus puolustautuvaan
kayttdytymiseen, voidaan harkita lisdturvatoimenpiteitd (esim. toisen henkilén ottaminen mukaan
hevosen késittelyyn). Hevosen totuttelu harjoitusvalineelld ennen hoidon aloittamista on joissain
tapauksissa osoittanut helpottavan eldinldékkeen antamista.

Valmiste tulisi annostella hyvin ilmastoidussa tilassa.

Henkildiden, joilla on tunnettu siklesonidiyliherkyys tai yliherkkyys jollekin valmisteen apuaineelle,
tulee valttad kosketusta eldinladkevalmisteen kanssa.

Inhaloitavat tai sieraimeen annosteltavat kortikosteroidit voivat aiheuttaa nuhaa, epamiellyttavan
tunteen nenéssa, nenaverenvuotoa, ylahengitysteiden tulehdusta ja paanséarkya. Valmistetta
kasiteltdessd ja annosteltaessa on kaytettava aerosolin suodattavaa hengityssuojainta. Tamé suojaa
vahinkoinhalaatiolta jos annos vapautuu vahingossa sieraimen ulkopuolella tai ilman sierainadapteria.

Valmiste voi aiheuttaa silmien artymista sisaltdmansé etanolin takia. Valt4 kontaktia silmien kanssa.
Jos valmistetta joutuu vahingossa silméaan, huuhdo runsaalla vedella.

Jos hengitét vahingossa valmistetta ja siitd aiheutuu haittaa ja silmien arsytysta, kdanny laakarin
puoleen ja ndyta hanelle pakkausseloste tai myyntipaallys.

Noudata néité ohjeita valmistetta annostellessasi ja ollessasi l&hell& hevosen paata annostelun aikana.
Siklesonidin turvallisuutta sisddn hengitettyna ei ole selvitetty raskaana olevilla naisilla.
Eldintutkimuksissa siklesonidin on todettu aiheuttavan kehityshairi6ita sikioilla (kitalakihalkio,
luuston kehityshéiriot). Raskaana olevien naisten tulisi siten olla annostelematta valmistetta .

Jos valmiste on visuaalisesti muuttunut, sité ei tulisi endé kayttaa.

Pid& valmiste poissa lasten ulottuvilta.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympéristdn suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Hevonen:

Yleinen

(1-10 elainta 100 hoidetusta Sierainvuoto™.
eldimesta):




* lieva

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarke&a. Se mahdollistaa eldinlaékkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. limoitukset lahetetdan mieluiten eldinlaékéarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjérjestelman kautta. Katso myds pakkausselosteen kohta Yhteystiedot™.

3.7  Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Elainladkevalmisteen turvallisuutta tiineyden tai imetyksen aikana ei ole selvitetty.

Voidaan kayttaa ainoastaan hoitavan eldinlaékérin tekeman hyéty-haitta-arvion perusteella.
Tuotteen on todettu olevan teratogeeninen korkeina annoksina suun kautta annosteltuna kaneilla
muttei rotilla.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Valmisteen yhteiskayttéa klenbuterolin kanssa tutkittiin kenttdkokeessa seitsemélla hevosella, joilla oli
vaikea astma. Yhteiskdytossa ei ilmennyt turvallisuusongelmia.

3.9 Antoreitit ja annostus
Inhalaationa.

Annosteltavien painallusten maéara on kaikille hevosille sama.

Hoitojakson pituus on 10 péivaa:

- Péivat 1-5:
8 painallusta (vastaten 2,744 g siklesonidia) annostellaan kaksi kertaa paivassa noin 12 tunnin
vélein.

- Péivét 6-10:
12 painallusta (vastaten 4,116 g siklesonidia) annostellaan kerran pdivassa noin 24 tunnin
vélein.

Kliinisten oireiden helpottumiseen voi kulua useita pdivia. 10 paivan hoitojakso tulisi normaalisti
vieda loppuun. Jos hoitoon liittyy mitadn huolestuttavaa, tulisi kd&ntya hoitavan eldinld&kéarin puoleen.

Aservo EquiHaler sisaltaé riittdvan maaran inhalaatioliuosta yhden hevosen 10 pdivan hoitoon ja
ylim&&ran kattamaan laitteen virittdmisen ja mahdolliset hukka-annokset.

Hoito-ohjelma:

Hoitopaivat 1-5 Hoitopaivat 6-10
8 painallusta aamuisin ja iltaisin 12 painallusta kerran péivéssa
noin 12 tunnin valein noin 24 tunnin valein

”Ohjeet Aservo EquiHalerin kasittelyyn ja kayttoon™ ovat pakkausselosteessa, kohdassa “Muuta
tietoa”.

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatéatilanteessa ja vasta-aineet)

Eldinlaékevalmisteen suositeltuun annokseen ja annostelun pituuteen ndhden kolminkertaisen
annostelun ei havaittu aiheuttavan oleellisia Kliinisi& oireita.



3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttéehdot, mukaan lukien
mikrobilddkkeiden ja elaimille tarkoitettujen loisladkkeiden kaytdn rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Teurastus: 18 péivaa.
Ei saa kayttaa hevosille, joiden maitoa kaytetaan elintarvikkeeksi.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi:

QRO3BAO08

4.2 Farmakodynamiikka

Siklesonidi on aihiolaéke, joka entsymaattisesti muuntuu farmakologisesti aktiiviseksi metaboliitiksi
desisobutyryyli-siklesonidiksi (des-siklesonidi) inhalaation seurauksena. Des-siklesonidin affiniteettia
glukokortikoidireseptoriin tutkittiin rotilla ja ihmisilla ja sen osoitettiin olevan jopa 120 kertainen
verrattuna lahtdaineeseen ja 12 kertainen verrattuna deksametasoniin. Des-siklesonidilla on anti-
inflammatorisia ominaisuuksia, jotka valittyvat useiden inhibitoristen mekanismien kautta.

Yleisesti kortisolitasot toimivat markkereina kortikosteroidien systeemisille hillitseville vaikutuksille
hypothalamus-aivolisake-lisamunuais-akseliin, mika voi liitty& haittavaikutuksiin.

Hevosilla, joilla oli hevosen astma, ei havaittu merkitsevééa kortisolitason laskua suositellulla
hoitoannoksella eikda myoskaan terveilla hevosilla kolminkertaisella siklesonidin annostasolla ja
kominkertaisella hoidon pituudella.

Keskeisessa kenttakokeessa oli mukana hevosia (keski-ika 18,5 vuotta), joilla oli vakava hevosen
astma seuraavine péaoireineen: yli 14 vuorokautta kestaneet kliiniset oireet; hevoset sietivat
sierainadapterin asettamisen; vaikeutunut hengitys levossa; painotettu kliininen pisteytys >11/23.
Painotettu kliininen pisteytys kasitti seuraavat osat: yskd, sierainvuoto, sierainten laajeneminen,
vaikeutunut hengitys levossa, hengitystiheys, henkitorven alueen ja keuhkojen muuttuneet
hengitysdénet. Kliininen tavoite oli m&aritelty vahintadan 30% parantumisena painotetussa Kliinisessa
arvioinnissa. Kokonaisuudessaan, 73,4% siklesonidiryhmasta ja 43,2% lumeryhmasta saavutti
tavoitteen ja ero ryhmien vélilla oli tilastollisesti merkitseva.

4.3 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Siklesonidi imeytyi nopeasti inhalaation jalkeen mediaani Tmax Ollessa noin 5 minuuttia viimeisesta

painalluksesta ja muuntui nopeasti aktiiviseksi metaboliitikseen des-siklesonidiksi, mika havaittiin
ensimmaisen ndytteenoton pitoisuuksista eli 5 minuuttia viimeisen painalluksen jalkeen.

Jakautuminen

Jakautumistilavuus hevosilla on 25,7 I/kg, joten siklesonidi jakautuu kudoksiin helposti.
Inhalaatioannostelun jalkeinen siklesonidin absoluuttinen systeeminen biologinen hydtyosuus oli
hyvin alhainen eika ylittdnyt 5-17 %. Havaittava des-siklesonidin hydtyosuus siklesonidin annostelun
jalkeen oli 33,8-59,0%. Siklesonidin ja des-siklesonidin plasmapitoisuus paateltynd Cmax ja AUC st
nousi annoksen noustessa. Havaittiin lieva suuntaus plasmapitoisuuden nousuun korkeammaksi kuin
suhteellinen annos. Des-siklesonidin in-vitro proteiineihin sitoutumista testattiin hiiren, rotan, kanin,
koiran ja ihmisen plasmassa (hiiren plasma 98,9 — 99,1%; rotan plasma 97,5 — 98,0%; kanin plasma



99,1 — 99,2%); koiran plasma 97,9 — 98,0%; ihmisen plasma 98,5 — 98,8%).

Metabolia

Siklesonidi on aihiol&éke, joka nopeasti metaboloituu aktiiviseksi pagametaboliitiksi (des-siklesonidi)
inhalaation jalkeen. In vitro, kolme metaboliittia on osoitettu padmetaboliiteiksi. In vivo, vain des-
siklesonidi oli havaittavissa, kun taas muita kahta ei voitu osoittaa.

Eliminaatio

IImeinen harmoninen lopullinen puoliintumisaika yhden inhalaation jalkeen oli noin 3-5 tuntia
siklesonidille ja noin 4-5 tuntia des-siklesonidille. Siklesonidin ja sen aktiivisen metaboliitin des-
siklesonidin eliminaatio tapahtuu p&&asiassa ulosteissa.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavat yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Ensimmaisen kayttoonoton jalkeinen kestoaika: 12 vuorokautta.

5.3 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Ei erityisia sdilytysohjeita.
5.4 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Yksi Aservo EquiHaler, jossa on polyuretaanista valmistettu sierainadapteri ja esiasennettu
sylinteriampulli. Sylinteriampullissa on polyeteeni/polypropeenista valmistettu muovisailio, joka on
suljettu polypropeenikorkilla ja puristettu alumiinisylinteriin. Sylinteriampulli sisaltaa riittdvan méaaréan
inhalaatioliuosta koko hoidon ajaksi (140 hoitopainallusta). Sylinteriampulli sisaltda myds tarvittavan
yliméaran liuosta kattamaan virityksen ja mahdollisen annosteluhévikin 10 vuorokautta kestavén
hoitojakson ajalle. Lisaksi pakkauksessa on jadnnosliuosta, jota ei voida annostella riittdvalla
tarkkuudella ja jota ei sen vuoksi saa kéayttaa.

Sylinteriampullia ei voi poistaa Aservo EquiHalerista.

5.5  Erityiset varotoimet kdyttamattomien eldinlaakkeiden tai niistéa perdaisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeit4 ei saa kaataa viemariin eikd havittaa talousjtteiden mukana.

Elainla&kkeiden tai niiden k&ytosté syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kdytetdan ladkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyjé seka kyseessé olevaan eldinladkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmié.

Sylinteriampulliin j&& jd&nnosliuosta kéyton lopuksi, mikd on otettava huomioon tuotteen
hévityksessa.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH



7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/19/249/001

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontdmispaivamaara: 28/01/2020

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Elainladkemaéarays.

Tatd eldinladketta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

LIITEN

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole.



LIITE 1

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvikotelo

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Aservo EquiHaler 343 mikrog/painallus inhalaationeste, liuos

2. VAIKUTTAVA AINE

Siklesonidi: 343 mikrog/painallus.

3. PAKKAUSKOKO

1 inhalaattori siséltdd 140 hoitopainallusta.

4. KOHDE-ELAINLAJI

Hevonen

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6.  ANTOREITIT

Inhalaationa.

7. VAROAJAT

Varoaika:
Teurastus 18 paivaa.
Ei saa kayttaa hevosille, joiden maitoa kaytetdan elintarvikkeeksi.

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {kk/vvwv}
Ké&yttoonotettu pakkaus on kdytettdva 12 vrk:n kuluessa.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

| 10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
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11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/19/249/001

| 15, ERANUMERO

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

SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

Inhalaattori

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Aservo EquiHaler 343 mikrog/painallus inhalaationeste, liuos

2. VAIKUTTAVA AINE

Siklesonidi: 343 mikrog/painallus.

1 inhalaattori sisaltaa 140 hoitopainallusta.

3. KOHDE-ELAINLAJI

Hevonen

| 4. ANTOREITIT

Inhalaationa.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

5.  VAROAJAT

Varoaika:
Teurastus 18 péivaa.
Ei saa kéyttad hevosille, joiden maitoa kéytetddn elintarvikkeeksi.

‘ 6. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {kk/vvvv}
Kayttoonotettu pakkaus on kéytettdva 12 vrk:n kuluessa.

‘ 7. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

‘ 8. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

~Y\ Boehringer
|”|I Ingelheim

| 9. ERANUMERO

Lot {numero}
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE
1. Elainlagdkkeen nimi

Aservo EquiHaler 343 mikrog/painallus inhalaationeste, liuos hevoselle

2. Koostumus
Jokainen painallus (sierainadapterista) siséltaa:

Vaikuttava aine:

Siklesonidi 343 mikrogrammaa
Apuaineet:
Etanoli 7,9 mg

Varittomasta kellertavaan vaihteleva kirkas liuos.

g Kohde-elainlaji

Hevonen.

4. Kayttdaiheet

Hevosen vakavien Kliinisten astmaoireiden lievittdmiseen (puhkuri ja sen kesdaikaan esiintyva muoto).

5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle, kortikosteroideille tai
apuaineille.

6. Erityisvaroitukset

Valmistetta annosteltaessa on noudatettava erityistd varovaisuutta. Tehokkaan annostelun
varmistamiseksi, sierainadapterin kammion hengitysindikaattoria on tarkkailtava: hevosen
sisdadnhengittiessa hengitysindikaattorin kalvo taipuu sisdanpéin. Uloshengityksen aikana
hengitysindikaattorin kalvo taipuu ulospdin. Suihke tulisi vapauttaa sisddnhengityksen alussa eli
kammion hengitysindikaattorikalvon sisadnpéin taipumisen alkaessa. Jollei hengitysindikaattorin
liikettd voida havaita, varmistu sierainadapterin oikeasta asetuksesta. Jos hengitysindikaattorin liikett&
ei voida vieldkaan havaita tai liike on liian nopea, valmistetta ei saa annostella.

Tuotteen tehoa ei ole osoitettu hevosilla, joilla on akuutti kliinisten oireiden pahanemisvaihe (kesto <
14 vrk).

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:
Valmisteen turvallisuutta ei ole selvitetty alle 200 kg painoisilla hevosilla eika varsoilla.

Hyvén eldinladdkintakaytannon mukaisesti hoitavan eldinlaékérin tulisi arvioida, onko hevonen
kayttaytymiseltddn sopiva Aservo EquiHaler -valmisteen turvalliseen ja tehokkaaseen annosteluun.
Hevonen ei aina totu Aservo EquiHalerin helppoon ja turvalliseen kdyttoé6n muutamassa paivassa.
Vaihtoehtoista hoitoa on harkittava, jos hevonen ei sopeudu Aservo EquiHalerin kayttoon.

Kliinisten oireiden helpottumiseen voi kulua useita paivia. Vakavan hengitysteiden ahtautuman
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kyseessa ollen, hoitavan eldinlaakarin olisi harkittava tdydentavaa laékitysta (kuten hengitysteité
laajentavaa laakitystd) ja ympéristdolosuhteiden hallintaa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Seuraa tarkoin pakkausselosteen ohjeita Aservo EquiHalerin ké&sittelyyn ja kayttoon selosteen
kohdasta ”Muut tiedot”.

Eurooppalainen tutkimus osoitti, ettd 16:ta 84:t4 hevosesta ei voitu hoitaa valmistetietojen mukaisesti,
koska hevoset eivét toimineet yhteistydssa. Jos hevosella on taipumus puolustautuvaan
kayttdytymiseen, voidaan harkita lisdturvatoimenpiteitd (esim. toisen henkilén ottaminen mukaan
hevosen késittelyyn). Hevosen totuttelu harjoitusvélineelld ennen hoidon aloittamista on joissain
tapauksissa osoittanut helpottavan eléinladkkeen antamista.

Valmiste tulisi annostella hyvin ilmastoidussa tilassa.

Henkilbiden, joilla on tunnettu siklesonidiyliherkyys tai yliherkkyys jollekin valmisteen apuaineelle,
tulee valttad kosketusta eldinladkevalmisteen kanssa.

Inhaloitavat tai sieraimeen annosteltavat kortikosteroidit voivat aiheuttaa nuhaa, epamiellyttavan
tunteen nenéssa, nendverenvuotoa, yldhengitysteiden tulehdusta ja paansarkya. Valmistetta
kasiteltdessa ja annosteltaessa on kaytettava aerosolin suodattavaa hengityssuojainta. Tdma suojaa
vahinkoinhalaatiolta jos annos vapautuu vahingossa sieraimen ulkopuolella tai ilman sierainadapteria.

Valmiste voi aiheuttaa silmien artymista sisaltdmansa etanolin takia. V&lta kontaktia silmien kanssa.
Jos valmistetta joutuu vahingossa silméaan, huuhdo runsaalla vedella.

Jos hengitét vahingossa valmistetta ja siitd aiheutuu haittaa ja silmien arsytysta, kaanny laakarin
puoleen ja ndyta hanelle pakkausseloste tai myyntipaallys.

Noudata néité ohjeita valmistetta annostellessasi ja ollessasi l&hell& hevosen paata annostelun aikana.

Siklesonidin turvallisuutta sisadn hengitettyna ei ole selvitetty raskaana olevilla naisilla.
Eldintutkimuksissa siklesonidin on todettu aiheuttavan kehityshéiri6ita sikioilla (kitalakihalkio,
luuston kehityshéiriot). Raskaana olevien naisten tulisi olla annostelematta valmistetta.

Jos valmiste on visuaalisesti muuttunut, sita ei tulisi enda kayttaa.
Pida valmiste poissa lasten ulottuvilta.

Tiineys ja imetys:

Eldinladkevalmisteen turvallisuutta tiineyden tai imetyksen aikana ei ole selvitetty.

Voidaan kayttda ainoastaan hoitavan eldinlaékérin tekeman hydty-haitta-arvion perusteella.
Valmisteen on todettu olevan teratogeeninen korkeina annoksina suun kautta annosteltuna kaneilla
muttei rotilla.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Valmisteen yhteiskayttod klenbuterolin kanssa tutkittiin kenttdkokeessa seitseméalla hevosella, joilla oli
vaikea astma. Yhteiskaytossé ei ilmennyt turvallisuusongelmia.

Yliannostus:
Elainld&kevalmisteen suositeltuun annokseen ja annostelun pituuteen ndhden kolminkertaisen
annostelun ei havaittu aiheuttavan oleellisia Kliinisia oireita.

7. Haittatapahtumat

Hevonen:
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Yleinen (1-10 el&int& 100 hoidetusta eldimest&):

Sierainvuoto*.

* lieva

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térke&&. Se mahdollistaa eldinla&kkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa,
tai olet sitd mielta, ettd l1aake ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta elainlaakarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle
kayttamalla tdmén pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelmén
kautta.

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-elainlajeittain
Inhalaationa.

Annosteltavien painallusten maéara on kaikille hevosille sama.

Hoitojakson pituus on 10 péivaa:

- Péivat 1-5:
8 painallusta (vastaten 2,744 ug siklesonidia) annostellaan kaksi kertaa pdivassa noin 12 tunnin
valein.

- Péivét 6-10:
12 painallusta (vastaten 4,116 pg siklesonidia) annostellaan kerran pdivassa noin 24 tunnin
vélein.

Kliinisten oireiden helpottumiseen voi kulua useita paivia. 10 paivan hoitojakso tulisi normaalisti
vieda loppuun. Jos hoitoon liittyy mitdan huolestuttavaa, tulisi kaantya hoitavan eldinlaakarin puoleen.

Aservo EquiHaler sisaltaé riittdvan maaran inhalaatioliuosta yhden hevosen 10 pdivan hoitoon ja
yliméaaran kattamaan laitteen virittdmisen ja mahdolliset hukka-annokset.

Hoito-ohjelma:

Hoitopaivat 1-5 Hoitopaivat 6-10
8 painallusta aamuisin ja iltaisin 12 painallusta kerran péivéssa
noin 12 tunnin vélein noin 24 tunnin vélein

9. Annostusohjeet

”Ohjeet Aservo EquiHalerin kasittelyyn ja kayttdon” ovat pakkausselosteessa, kohdassa “Muuta
tietoa”.

10. Varoajat

Teurastus: 18 paivaa.

Ei saa kayttaa hevosille, joiden maitoa kaytetaan elintarvikkeeksi.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

17



Ei erityisia sdilytysohjeita.

Ensimmaisen kayttdonoton jalkeinen kestoaika: 12 vuorokautta.

Al kayta tata elainladketta viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa
ja etiketissa merkinnén Exp jalkeen. Viimeisella kéyttopaivamaaralla tarkoitetaan kuukauden viimeista
paivaa.

12.  Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeité ei saa heittdd viemariin eiké havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kéytdstd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetaan paikallisia

palauttamisjarjestelyjé seké kyseessa olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

keréysjarjestelmia. Naiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistod. Kysy kayttamattomien

la&kkeiden havittamisestd eldinlaékariltasi tai apteekista.

Sylinteriampulliin jaa jadnndsliuosta kayton lopuksi, mika on otettava huomioon tuotteen
hévityksessa.

13. Elainlaakkeiden luokittelu

Elainlaadkemaarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
EU/2/19/249/001

Yksi Aservo EquiHaler, jossa sierainadapteri ja esiasennettu sylinteriampulli. Sylinteriampulli sisaltaa
riittdvan maaran inhalaatioliuosta koko hoitojaksoa varten (140 hoitopainallusta) ja ylima&ran
kattamaan laitteen virittdmisen ja mahdollisen annosteluhavikin 10 vuorokautta kestédvéan hoitojakson
ajalle.

Liséksi sylinteriampulli sisaltda jadnndsliuosta, jota ei voida annostella riittavalla tarkkuudella ja jota
ei sen vuoksi saa kéyttaa.

Sylinteriampullia ei voi poistaa Aservo EquiHalerista.

15. Paivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

Tatd eldinladketta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Saksa

Eran vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Fareva Amboise

Zone Industrielle

29 Route des Industries

37530 Pocé-sur-Cisse

Ranska
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Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epaillyista haittatapahtumista ilmoittamista varten:

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 - 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

EALGda

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'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
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Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Brussel
Tél/Tel: + 322 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & CoKG
Magyarorszagi Fidktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

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

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands bv

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

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

Tel.: + 48 22 699 0 699



France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél : +334 72723000

Hrvatska

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

A-1121 Bec, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

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

island

Vistor

Hdorgatan 2

210 Gardabaer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvnpog

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

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011

17. Liséatietoja

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lishoa

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 Viedeni, Rakusko

Tel: +421 25810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Qy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

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

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

Ohjeet Aservo EquiHalerin kasittelyyn ja kayttoéon

Tutustu huolella seuraaviin ohjeisiin ennen kuin kaytat Aservo EquiHaleria. Ohjeet ovat saatavissa
my6s URL-osoitteesta info.equi-haler.com tai oheisella QR-koodilla:



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

Aservo EquiHaler on inhaloitava ld&kevalmiste hevosille.
Aservo EquiHaler sisaltaa riittdvan maaran inhalaatioliuosta yhdelle hevoselle koko 10 paivan
hoitojaksoa varten ja yliméaran kattamaan laitteen virittdmisen ja mahdolliset hukka-annokset.

L. Aservo EquiHalerin esittely
Aservo EquiHaler on tarkoitettu kaytettavéksi ainoastaan vasemmalla kadella. Kun pidat Aservo
EquiHaleria vasemmassa k&dessasi, hallitset ja kontrolloit hevosta oikealla kadell&si.

Ota Aservo EquiHaler ulkopakkauksesta.

Tutustu Aservo EquiHaleriin. Se koostuu seuraavista

osista:

0— —0 A Sierainadapteri

60— - B Hengitysindikaattori
C IIman sisdéntuloaukko

2 . —0 D Kahva

o E V.I.I’IFyS- ja vapautusvedin

F Lavistysosa
4 0 G Tayttoindikaattori
o o

Il.  Aservo EquiHalerin aktivointi ja virittdminen
Aservo EquiHaler aktivoidaan ja viritetddn vain kerran ennen ensimmaista kayttoa.

Aktivointi:
Lavistysosa F on painettava kokonaan kahvan D sisddn kayttaen oikeaa katta (3.) tai tasaista alustaa
(4.) kunnes kuulet naksauksen ja lavistysosa on kokonaan ndkyméttomissé.

21



ek

Valmistetta késiteltdessa ja annosteltaessa on kéytettédvé aerosolin suodattavaa hengityssuojainta.
Tama suojaa vahinkoinhalaatiolta jos annos vapautuu vahingossa sieraimen ulkopuolella tai ilman
sierainadapteria.

Virittdminen — Tehd&4an vain uudelle laitteelle

Virittdminen tarkoittaa annostelijan tayttamista inhalaationesteelld ensimmaisella kayttokerralla ja se
on tarpeen tarkan ensimmaisen annoksen takaamiseksi. Virittdminen tarvitsee tehda vain uudelle
laitteelle. Virittdminen koostuu kolmesta (3) perdkkéisestd painalluksesta, joiden jalkeen toistetaan
painalluskierrot (katso yksityiskohtaissmmat ohjeet alla). Suihku on tdysin ndkyvé kolmannen
painalluksen jalkeen. Painettaessa Aservo EquiHalerin vedintd E vasemmalla k&delld ensimmaisen
kerran, tassa vaiheessa tayttdindikaattorilla varustettu lavistysosan alin osa F tulee uudelleen nakyviin.
Ala tydnna lavistysosaa takaisin ylos laitteeseen.

111. _ Painalluskierto
Yksittdinen painalluskierto tehd&én kahdessa vaiheessa. Virittdminen tehdaén toistamalla ndma kaksi
vaihetta kolme (3) kertaa (kuvat 5. ja 6.)

Yksittdinen painalluskierto.

1X Vaihe 1: Paina viritys- ja vapautusvedin kokonaan
kahvaa kohti, kunnes punainen liuska tulee nakyviin

M M M tayttéindikaattoriin, ja vapauta vedin sen jalkeen.
5 . Laite on nyt ladattu.

< , Vaihe 2: Paina viritys- ja vapautusvedinté vain
i f - / osittain purkaaksesi latauksen, jolloin vapautuu

pehmed sumu.
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Virittdminen:

Vaihe 1: Paina viritys- ja vapautusvedin kokonaan
kahvaa kohti, kunnes punainen liuska tulee nakyviin
tayttéindikaattoriin, ja vapauta vedin sen jalkeen.
Laite on nyt ladattu.

Vaihe 2: Paina viritys- ja vapautusvedinta vain
osittain purkaaksesi latauksen, jolloin vapautuu
pehmed sumu.

Vaiheet 1 ja 2 tehddan kolme (3) kertaa.

Painallusohjeet

Jokainen painallus koostuu seuraavista kahdesta vaiheesta (kuvat 7-10):

Pid4 Aservo EquiHaleria pystysuorassa vasemmalla
kédellasi.

.
“dick

Vaihe 1: Paina viritys- ja vapautusvedintd E kunnes
se koskettaa kahvaa ja naksahtaa. Vapauta vedin E
jolloin se palautuu alkuperéiseen asentoonsa.

Lavistysosan tayttoindikaattori G peittyy osittain
punaisella liuskalla
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Vaihe 2: Paina viritys- ja vapautusvedintd E
uudelleen vain kevyesti kunnes kuulet naksahduksen
[ ja anna vetimen palautua alkuasentoonsa. Suihke
vapautuu myéhemmin sierainadapteriin A.
Tayttdindikaattori ndyttad nyt tdyttdasteen
prosentteina ja punainen liuska katoaa.

1V. Annostelu

Aservo EquiHaler on suunniteltu kaytettavaksi ainoastaan vasenta katta kayttaen ja hevosen
vasempaan sieraimeen. Kun pidat Aservo EquiHaleria vasemmassa kadessési, pidat ja kontrolloit
hevosta oikealla kadellasi.

Sierainadapteri pidetdén sieraimessa koko 8 tai 12 painalluksen ajan. Jos sierainadapteri liukuu ulos
sieraimesta annostelun aikana, aseta se takaisin sieraimeen.

Aservo EquiHaleria tulisi k&yttaa tilassa, jossa on hyva ilmanvaihto.

Pid& Aservo EquiHaleria vasemmassa ké&dessasi.
Varmista, ettei ilman sisadantuloaukko C ole tukossa.
Seiso hevosen vasemmalla puolella siten, ettd
hevosen p&é& on oikean olkapaasi kohdalla.

Aseta varovasti sierainadapteri A tulemaan
horisontaalisesti hevosen vasempaan sieraimeen ja
kierré hellavaraisesti Aservo EquiHaler...

...pystysuoraan asentoon. Varmistu, etta
sierainadapteri on varmasti sierainontelossa.
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Tarkkaile hengitysindikaattorin B liikettd: Hevosen
sisadnhengityksen aikana hengitysindikaattorin kalvo
taipuu sisdénpdin (kuva A). Hevosen uloshengittdessa
kalvo taipuu ulospéin (kuva B).

Optimaalinen ajankohta vapauttaa suihke on hevosen
sisdanhengityksen alussa hengitysindikaattorin B
alkaessa taipua sisaanpain.

Huomioi: Jotta hengitysindikaattori osoittaa hevosen
sisddn- ja uloshengityksen, sierainadapterin A on
oltava oikein asetettu ja sovittava tarkasti sieraimeen.
Jollei hengitysindikaattorin liiketta voida havaita,
varmistu sierainadapterin oikeasta asetuksesta. Jollei
liiketta edelleenk&an havaita, valmistetta ei tulisi
annostella.

Jokainen painallus koostuu kahdesta vaiheesta kuten
kuvissa 8., 9. ja 10.0soitetaan. Annostele riittava
maérd painalluksia edelld olevan kohdan ”Annostus,
antoreitit ja antotavat kohde-eléinlajeittain”
mukaisesti.

Tayttéindikaattori
Tayttoindikaattori osoittaa jaljell4 olevien painallusten prosentuaalisen méarén. Sen tulee osoittaa
100 % ennen ensimmaista k&yttd4 Aservo EquiHalerin virittdmisen jalkeen.

Indikaattorin naytto liikkuu vasta usean painalluksen jalkeen. 10 péivén hoitojakson lopuksi
indikaattori on saavuttanut 0% tason.
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Valmiste mahdollistaa annostelun kattamaan laitteen virittamiseen kuluvan mééran ja mahdollinen
annosteluhukka. Tassa tapauksessa tayttoindikaattori liikkuu eteenpdin ja pysahtyy hevosen paan
kuvan kohdalle. Inhalaattoria ei tule ké&yttaa kun tayttdindikaattori saavuttaa hevosen paan.

V.  Aservo EquiHalerin puhdistaminen

Jokaisen kayton jélkeen ennen puhdistamista tarkista, ettd tayttdindikaattori on sinivalkoinen. Jos se
on punainen, paina viritys- ja vapautusvipua E kunnes se naksahtaa. N&in varmistat, ettet vahingossa
vapauta suihketta. Valttadksesi inhalaatiota, k&&nna inhalaattori poispdin itsestasi.

Kayton jélkeen kierrd ja nosta sierainadapteri A
kahvasta D.

15.
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Huuhtele sierainadapteri A vain puhtaalla juoksevalla
vedella. Ala kdyta harjaa tai puhdistusaineita.

Kahva voidaan varovasti pyyhkia kostealla liinalla.

Aservo EquiHaler ei sovellu tiskikoneessa pestavéksi.

®

Kuivata sierainadapteri A huoneilmassa
pystyasennossa vahintddn 4 tunnin ajan.

Ala hankaa &laka lammita.
Ala kayta hiustenkuivaajaa, mikroaaltouunia tai
mitddn l&mmaonlahdetta.

Kun sierainadapteri A on kuivunut, se kiinnitetaan

takaisin kahvaan D tyontamaélla tiukasti alaspain ja
» kiertamalla hiukan, kunnes se liukuu paikalleen.
= Sierainadapteri A lukkiutuu yhteen asentoon ja sen
/ w tulee sopia taydellisesti kahvaan.
Varmista lukkiutuminen varovasti vetdmalla
18 . sierainadapteria ylospdin Kiinnittdmisen jalkeen.
:;' , Aservo EquiHaler on nyt valmis seuraavaan
— ‘ kayttokertaan.
y

VI. Aservo EquiHalerin sdilytys

Ei erityisi& séilytysohjeita.

Ala siilyta Aservo EquiHaleria, jos lavistysosa on tdysin laitteen sisélla tai jos tayttoindikaattori on
osittain peittynyt punaisella liuskalla.
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