I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Aservo EquiHaler 343 mikrogrammi/vajutuses inhalatsioonilahus hobustele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks vajutus (ninasddrmeadapterist valjuv annus) sisaldab:

Toimeaine:
Tsiklesoniid: 343 mikrogrammi

Abiained:

Kvantitatiivne koostis, kui see teave on
oluline veterinaarravimi nduetekohaseks
manustamiseks

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne
koostis

Etanool 7,9 mg

Vesinikkloriidhape

Puhastatud vesi

Selge, varvitu kuni kollakas lahus.

3. KLIINILISED ANDMED

3.1 Loomaliigid

Hobune

3.2 Naidustused loomaliigiti

Raskekujulise hobuseastma (nimetatud ka krooniliseks obstruktiivseks hingamisteede haiguseks,
(ingliskeelne lihend: RAO), ja véljas peetavate hobuste kroonilise obstruktiivse hingamisteede
haiguse (ingliskeelne ltihend: SPA-RAOQ)) kliiniliste ndhtude leevendamiseks.

3.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada, kui esineb Glitundlikkust toimeaine, kortikosteroidide vo6i ravimi tkskdik millis(t)e
abiaine(te) suhtes.

3.4 Erihoiatused

Veterinaarravimi manustamisel tuleb olla véga hoolikas. T6husa manustamise tagamiseks tuleb jargida
ninasddrmeadapteri kambri seinal olevat hingamisindikaatorit: kui hobune hingab sisse, paindub
hingamisindikaatori membraan sissepoole. Véljahingamise ajal paindub hingamisindikaator
valjapoole. Sprei tuleb vabastada sissehingamise alguses, st kui hingamisindikaator hakkab kambrisse
sisse kummuma. Kui hingamisindikaatori liikumist ei ole ndha, veenduge, et ninasédrmeadapter oleks
Oiges asendis. Kui ka pérast seda ei ole hingamisindikaatori litkumist ndha vai liigub see liiga kiiresti,
siis ei tohi veterinaarravimit manustada.

Ravimi téhusust ei ole tdestatud kliiniliste nahtude &genemisega (kestus <14 paeva) hobustel.

3.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel
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Veterinaarravimi ohutus ei ole tGendatud alla 200 kg kehakaaluga hobustel ega varssadel.

Veterinaaria hea tava kohaselt hindab ravi méarav veterinaararst, kas hobuse iseloom vimaldab
Aservo EquiHalerit ohutult ning téhusalt manustada.

Hobused ei pruugi Aservo EquiHaleri lihtsa ja turvalise manustamisviisiga paari paeva jooksul
kohaneda. Kui hobune ei kohane Aservo EquiHaleri raviga, tuleb kaaluda alternatiivset ravi.

Kliiniliste nahtude leevenemine v@ib vitta mitu paeva. Hingamisteede obstruktsiooni raskete nahtude
korral vGib vastutava veterinaararsti otsusel olla vajalik kaaluda teiste ravimite samaaegset
manustamist (néiteks bronhilddgastid) ja hobust Gmbritseva keskkonna muutmist (vt 16ik 3.8).

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule
Jargige tépselt pakendi infolehe 16igus ,,Muu teave* olevaid Aservo EquiHaleri kasitsemis- ja
kasutamisjuhiseid.

Euroopas labi viidud uuring nitas, et 16 hobust 84-st ei olnud koost6d puudumise tdttu vdimalik
tooteinfo kohaselt ravida. Kui hobusel on kalduvus kaitumuslikele kaitsereaktsioonidele, voib kaaluda
téiendavaid ettevaatusabindusid (nt paluda teise inimese abi hobuse kasitsemisel). Hobuse
aklimatiseerimine treeningseadmega enne ravi alustamist on ménel juhul hdlbustanud veterinaarravimi
manustamist.

Ravimit tuleb manustada hea ventilatsiooniga kohas.

Inimesed, kes on tsiklesoniidi v6i mdne abiaine suhtes Ulitundlikud, peaksid kokkupuudet
veterinaarravimiga valtima.

Inhaleeritavad vdi intranasaalsed kortikosteroidid vdivad pdhjustada riniiti, ebamugavustunnet ninas,
ninaverejooksu, tlemiste hingamisteede infektsiooni ja peavalu. Ravimi késitsemise ja manustamise
ajal tuleb kanda aerosoole filtreerivat kaitsemaski. See ennetab ravimi juhuslikku sissehingamist, kui
seda peaks kogemata vélja lastama véljaspool ninasé6rmeid voi ilma ninasédrmeadapterita.

Veterinaarravim vdib selles sisalduva etanooli t6ttu pohjustada silmade arritust. Véltige
veterinaarravimi sattumist silma. Veterinaarravimi juhuslikul sattumisel silma loputage silma suure
hulga veega.

Juhuslikust ravimi sissehingamisest tingitud kdrvaltoime v@i silmadrrituse korral pd6rduge
viivitamatult arsti poole ja naidake arstile pakendi infolehte v6i pakendi etiketti.

Nimetatud ettevaatusabindusid peavad jargima nii veterinaarravimit manustav isik kui ka manustamise
ajal hobuse pea laheduses viibivad isikud.

Tsiklesoniidi ohutus inhalatasioonil rasedatele ei ole teada. Loomkatsetes on tsiklesoniid p6hjustanud
loote vaararendeid (suulaelBhe, luustiku véérarendid). Seetbttu peaksid rasedad selle ravimi
manustamist valtima.

Kui visuaalsel vaatlusel ndib Aservo EquiHaler on kahjustatud, ei tohi seda enam kasutada.

Tahtis on hoida veterinaarravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks
Ei rakendata.

3.6 Korvaltoimed

Hobune:



Sage

(1 kuni 10 loomal 100-st ravitud Eritis ninast™
loomast):

* kerge

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata mutgiloa hoidjale voi tema kohalikule
esindajale voi riikliku teavitussusteemi kaudu riigi padevale asutusele. Vaata pakendi infolehe I16iku
., Kontaktandmed*.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Veterinaarravimi ohutus tiinuse vdi laktatsiooni perioodil ei ole tbestatud.

Kasutada ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

Veterinaarravim oli suures annuses suukaudse manustamise korral teratogeenne kuilikutele, aga mitte
rottidele.

3.8  Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Seitsmel raskekujulise hobuste astmaga hobusel tehtud véliuuringus ei leitud klenbuterooli samaaegsel
kasutamisel ohutusprobleeme.

3.9 Manustamisviis ja annustamine
Kasutamine inhaleerimise teel.

Annustamisvajutuste arv on kdigi hobuste puhul sama. Ravi kestus kokku on 10 péeva:

- 1. kuni 5. pdevani:
8 vajutust (vastab 2 744 g tsiklesoniidile) manustada kaks korda paevas umbes 12-tunniste
vahedega.

- 6. kuni 10. p&evani:
12 vajutust (vastab 4 116 pg tsiklesoniidile) manustada tiks kord péevas umbes 24-tunnise
vahega.

Kliiniliste simptomite leevenemine vdib votta mitu p4eva. Tavaliselt tuleb I&bi viia ettendhtud 10-
paevane raviskeem. Ravi puudutavate kisimuste tekkimisel pidage ndu vastutava loomaarstiga.

Aservo EquiHaler sisaldab piisavas koguses inhalatsioonilahust tihe hobuse 10-péevase raviperioodi
jaoks ning taiendavas koguses inhalatsioonilahust inhalaatori taitmise ja vBimalike manustamisaegsete
kadude katmiseks.

Raviskeem kasutamisel:

Ravipéevad Ravipéevad
1 kuni 5 6 kuni 10
8 vajutust 12 vajutust
hommikul ja 6htul ks kord péevas
Umbes 12 h vahedega Umbes 24 h vahega

»Aservo EquiHaleri kiisitsemise ja kasutamise juhised“ asuvad selle pakendi infolehe jaotises
,,Muu teave®.



3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Veterinaarravimi manustamisel 3 korda pikema aja véltel, kui on soovitatav ravi kestus, ja annuses,
mis Uletas 3-kordselt soovitatava annuse, ei taheldatud asjakohaseid Kliinilisi néhte.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vdhendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.
3.12 Keeluajad

Lihale ja so6davatele kudedele: 18 péeva
Ei ole lubatud kasutada hobustel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

4. FARMAKOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCuvet kood:

QRO3BAO08

4.2 Farmakodinaamika

Tsiklesoniid on eelravim, mis muundatakse péarast sissehingamist enstimaatiliselt farmakoloogiliselt
aktiivseks metaboliidiks desisobutlriil-tsiklesoniidiks (des-tsiklesoniid). Des-tsiklesoniidi afiinsust
glukokortikoidretseptorite suhtes uuriti rottidel ja inimestel, ja leiti, et des-tsiklesoniidi afiinsus
glukokortikoidretseptorite suhtes on 120 korda suurem kui algaine afiinsus ning 12 korda suurem kui
deksametasooni afiinsus. Des-tsiklesoniididel on pdletikuvastased omadused, mis véljenduvad
laialdases inhibeerivas toimes.

Uldiselt kasutatakse kortisoolitaset hiipotaalamuse-hiipoftitsi-adrenaalse telje supressiooni
kortikosteroidide siisteemse toime markerina, mida vBidakse seostada kdrvaltoimetega.

Hobuste astma all kannatavatel hobustel ei tuvastatud soovitatud annustamisplaani puhul ning tervetel
hobustel kuni kolmekordse annusega ja kolmekordse kestusega tsiklesoniidi ravi puhul statistiliselt
olulist kortisooli taseme supressiooni.

Kesksesse valikatsesse kaasati raske hobuste astmaga hobused (keskmine vanus 18,5 aastat), keda
iseloomustati jargmiste tunnuste alusel: >14 paeva kestnud kliinilised nahud, ninasd8rmeadapteri
talumine, raskendatud hingamine puhkeasendis, kaalutud kliiniline skoor >11/23. Kaalutud kliinilises
skooris hinnati jargmisi nditajaid: kéhimine, ninandre, ninasédrmete laienemine, raskendatud
hingamine puhkeasendis, hingamissagedus, trahhea helid ja ebanormaalsed kopsuhelid. Kliiniliseks
eduks loeti kaalutud kliinilise skoori vahenemist vahemalt 30%. Kokku oli ravi edukas 73,4%
tsiklesoniidi saavast riihmast ja 43,2% platseeboriihmast ning kahe riihma erinevus oli statistiliselt
oluline.

4.3 Farmakokineetika

Absorbtsioon

Tsiklesoniid absorbeerus pérast viimast inhaleerimisvajutust umbes 5-minutilise mediaaniga Tmax ja
muundus aktiivseks metaboliidiks des-tsiklesoniidiks nagu nédidatud esimese proovivétmisaja
kontsentratsioonide puhul, st 5 minutit parast viimast vajutust.



Jaotumine

Jaotusmaht on hobuste puhul 25,7 I/kg kohta, mis viitab sellele, et tsiklesoniidid jaotuvad takistusteta
kudedesse.

Parast hobusele inhaleerimist oli tsiklesoniidi absoluutne siisteemne bioloogiline kéttesaadavus vaga
madal, mitte kdrgem kui 5% kuni 17%. Des-tsiklesoniidide ilmne slisteemne bioloogiline saadavus
pérast tsiklesoniidi manustamist jai vahemikku 33,8% kuni 59,0%. Tsiklesoniidide ja des-
tsiklesoniidide kokkupuude plasmaga Crmax ja AUCiast mOistes suurenes koos doosiga. Téaheldati plasma
kokkupuute suurenemise kerget trendi, mis oli suurem kui doosi proportsionaalne suurenemine .
Des-tsiklesoniidi seondumist valkudega in vitro uuriti hiirte, rottide, kiillikute, koerte ja inimeste
vereplasmas (hiirte vereplasma 98,9 kuni 99,1%; rottid vereplasma 97,5 kuni 98,0%; kuulikute
vereplasma 99,1 kuni 99,2%; koerte vereplasma 97,9 kuni 98,0%; inimeste vereplasma 98,5 kuni
98,8%).

Metabolism

Tsiklesoniid on eelravim, mis metaboliseerub parast inhalatsiooni Kiiresti peamiseks aktiivseks
metaboliidiks (des-tsiklesoniid). In vitro leiti peamiste metaboliitidena kolm metaboliiti. In vivo
ilmnesid ainult des-tsiklesoniidid, teisi kahte metaboliiti ei tuvastatud.

Elimineerimine

Keskmine tuvastatud harmooniline 18plik pooldumisaeg pérast Uihe inhaleeritava doosi manustamist oli
tsiklesoniidi puhul umbes 3-5 tundi ning des-tsiklesoniidi puhul umbes 4-5 tundi.

Tsiklesoniid ja selle aktiivhe metaboliit des-tsiklesoniid erituvad peamiselt valjaheitega.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED
5.1 Kokkusobimatus

Ei rakendata.

5.2 Kbolblikkusaeg

Multgipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat
Kdlblikkusaeg parast esmakordset aktiveerimist: 12 p&eva.

5.3  Saéilitamise eritingimused
Veterinaarravim ei vaja séilitamisel eritingimusi.
5.4 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Uks Aservo EquiHaler koos ninasddrmeadapteriga sisaldab tihte eelsisestatud kolbampulli.
Kolbampull koosneb polUetiileenist/polupropuleenist plastikmahutist, mis on suletud poltpropuleenist
korgiga ja mis on omakorda surutud alumiinimsilindrisse. Kolbampull sisaldab piisavas koguses
inhalatsioonilahust kogu ravi kestuseks (140 ravikorraks). Kolbampull sisaldab samuti tiiendava
koguse lahust inhalaatori taitmise ja vdimalike manustamisaegsete kadude katmiseks 10 ravipdeva
valtel. Parast ravi I6petamist jadb kolbampulli jaéklahus, mida ei saa ndutava tdpsusega manustada ja
mida ei tohi seetdttu manustada.

Kolbampulli ei saa Aservo EquiHalerist eemaldada.

5.5 Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite vdi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jaanud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi ara visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jéanud veterinaarravimi voi selle jdadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.



Kolbampull sisaldab parast ravi I8petamist endiselt lahust. Seda tuleb arvestada kasutatud
veterinaarravimi havitamisel.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/19/249/001

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 28/01/2020

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

pp.kk.aaaa

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravimina véljastatav veterinaarravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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MUUD TINGIMUSED JA NOUDED MUUGILOALE

Puudub.
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PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT



A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pappkarp

‘ 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Aservo EquiHaler 343 mikrogrammi/vajutuses inhalatsioonilahus

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Tsiklesoniid: 343 mikrogrammi/vajutuses.

3. PAKENDI SUURUS(ED)

1 kolbampull sisaldab 140 ravikorda

4. LOOMALIIGID

Hobune

| 5.  NAIDUSTUSED

| 6.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Kasutamine inhaleerimise teel.

7. KEELUAJAD

Keeluaeg:
Lihale ja soddavatele kudedele: 18 péeva.
Ei ole lubatud kasutada hobustel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

8. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
Pérast esmast avamist kasutada 12 p&eva jooksul.

‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

‘ 10. MARGE ,,ENNE KASUTAMIST LUGEGE PAKENDI INFOLEHTE*

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
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11. MARGE , AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS*

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

12. MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS*

Hoida laste eest varjatud ja kéattesaamatus kohas.

13.  MUUGILOA HOIDJA NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/19/249/001

‘ 15. PARTII NUMBER

Lot {number}
info.equi-haler.com
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Inhalaator

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Aservo EquiHaler 343 mikrogrammi/vajutuses inhalatsioonilahus

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Tsiklesoniid: 343 mikrogrammi/vajutuses.

1 kolbampull sisaldab 140 ravikorda.

3. LOOMALIIGID

Hobune

4, MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Kasutamine inhaleerimise teel.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 5. KEELUAJAD

Keeluaeg:
Lihale ja soddavatele kudedele: 18 péeva.
Ei ole lubatud kasutada hobustel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

| 6. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
Pérast esmast avamist kasutada 12 péeva jooksul.

‘ 7. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

| 8.  MUUGILOA HOIDJA NIMI

~\ Boehringer
I|||I Ingelheim

‘ 9. PARTII NUMBER

Lot {number}
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B. PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT
1. Veterinaarravimi nimetus

Aservo EquiHaler 343 mikrogrammi/vajutuses inhalatsioonilahus hobustele

2. Koostis

Uks vajutus (ninasdérmeadapterist valjuv annus) sisaldab:

Toimeaine:

Tsiklesoniid 343 mikrogrammi
Abiained:

Etanool 7,9 mg

Selge, varvitu kuni kollakas lahus.

3. Loomaliigid

Hobune

4, Naidustused

Raskekujulise hobuseastma (nimetatud ka krooniliseks obstruktiivseks hingamisteede haiguseks,
(ingliskeelne luhend: RAO), ja véljas peetavate hobuste kroonilise obstruktiivse hingamisteede
haiguse (ingliskeelne ltihend: SPA-RAOQ)) Kliiniliste nédhtude leevendamiseks.

5. Vastunaidustused

Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust toimeaine, kortikosteroidide vGi ravimi tikskdik millis(t)e
abiaine(te) suhtes.

6. Erihoiatused

Veterinaarravimi manustamisel tuleb olla véga hoolikas. T6husa manustamise tagamiseks tuleb jérgida
ninasddrmeadapteri kambri seinal olevat hingamisindikaatorit: kui hobune hingab sisse, paindub
hingamisindikaatori membraan sissepoole. Véljahingamise ajal paindub hingamisindikaator
véljapoole. Sprei tuleb vabastada sissehingamise alguses, st kui hingamisindikaator hakkab kambrisse
sisse kummuma. Kui hingamisindikaatori liikumist ei ole néha, veenduge, et ninaséérmeadapter oleks
Oiges asendis. Kui ka pérast seda ei ole hingamisindikaatori liikumist ndha voi liigub see liiga kiiresti,
siis ei tohi veterinaarravimit manustada.

Ravimi tdhusust ei ole tdestatud kliiniliste ndhtude dgenemisega hobustel (kestusega <14 péaeva).

Ettevaatusabindud ravimi ohutuks kasutamiseks loomaliikidel
Veterinaarravimi ohutus ei ole tdendatud véhem kui 200 kg kehakaaluga hobustel ega varssadel.

Veterinaaria hea tava kohaselt hindab ravi maarav veterinaararst, kas hobuse iseloom vdimaldab
Aservo EquiHalerit ohutult ning téhusalt manustada.

Hobused ei pruugi Aservo EquiHaleri lihtsa ja turvalise manustamisviisiga paari paeva jooksul
kohaneda. Kui hobune ei kohane Aservo EquiHaleri raviga, tuleb kaaluda alternatiivset ravi.
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Kliiniliste nahtude leevenemine vdib vGtta mitu paeva. Hingamisteede obstruktsiooni raskete nahtude
korral vBib vastutava veterinaararsti otsusel olla vajalik kaaluda teiste ravimite samaaegset
manustamist (néiteks bronhild6gastid) ja hobust imbritseva keskkonna muutmist.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule
Jargige tapselt pakendi infolehe 16igus ,,Muu teave® olevaid Aservo EquiHaleri késitsemis- ja
kasutamisjuhiseid.

Euroopas labi viidud uuring néitas, et 16 hobust 84-st ei olnud koost6d puudumise tdttu vdimalik
tooteinfo kohaselt ravida. Kui hobusel on kalduvus kditumuslikele kaitsereaktsioonidele, vdib kaaluda
taiendavaid ettevaatusabindusid (nt paluda teise inimese abi hobuse kasitsemisel). Hobuse
aklimatiseerimine treeningseadmega enne ravi alustamist on ménel juhul hdlbustanud veterinaarravimi
manustamist.

Ravimit tuleb manustada hea ventilatsiooniga kohas.

Inimesed, kes on tsiklesoniidi v6i mdne abiaine suhtes tlitundlikud, peaksid kokkupuudet
veterinaarravimiga valtima.

Inhaleeritavad voi intranasaalsed kortikosteroidid vdivad pdhjustada riniiti, ebamugavustunnet ninas,
ninaverejooksu, tlemiste hingamisteede infektsiooni ja peavalu. Ravimi kasitsemise ja manustamise
ajal tuleb kanda aerosoole filtreerivat kaitsemaski. See ennetab ravimi juhuslikku sissehingamist, kui
seda peaks kogemata vélja lastama véljaspool ninasddrmeid voi ilma ninasédrmeadapterita.

Veterinaarravim vdib selles sisalduva etanooli t6ttu pohjustada silmade arritust. Véltige
veterinaarravimi sattumist silma. Veterinaarravimi juhuslikul sattumisel silma loputage silma suure
hulga veega.

Juhuslikust ravimi sissehingamisest tingitud kdrvaltoime vdi silmaarrituse korral po6rduge
viivitamatult arsti poole ja naidake arstile pakendi infolehte vdi pakendi etiketti.

Nimetatud ettevaatusabinBusid peavad jargima nii veterinaarravimit manustav isik kui ka manustamise
ajal hobuse pea laheduses viibivad isikud.

Tsiklesoniidi ohutus rasedatele inhalatsioonil ei ole teada. Loomkatsetes on tsiklesoniid pdhjustanud
loote véaararendeid (suulaelBhe, luustiku vaararendid). Seet6ttu peaksid rasedad selle ravimi
manustamist valtima.

Kui visuaalsel vaatlusel ndib Aservo EquiHaler on kahjustatud, ei tohi seda enam kasutada.
Tahtis on hoida veterinaarravim laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Tiinus ja laktatsioon

Veterinaarravimi ohutus tiinuse voi laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tGestatud.

Kasutada ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

Veterinaarravim oli suures annuses suukaudse manustamise korral teratogeenne kuilikutele, aga mitte
rottidele.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed
Seitsmel raskekujulise hobuste astmaga hobusel tehtud valiuuringus ei leitud klenbuterooli samaaegsel
kasutamisel ohutusprobleeme.

Uleannustamine
Veterinaarravimi manustamisel 3 korda pikema aja véltel, kui on soovitatav ravi kestus, ja annuses,
mis Uletas 3-kordselt soovitatava annuse, ei taheldatud asjakohaseid Kliinilisi néhte.
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7. Kdrvaltoimed

Hobune:

Sage (1 kuni 10 loomal 100-st ravitud loomast):

Eritis ninast*.

* kerge

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See v8imaldab ravimi ohutuse pidevat jalgimist. Kui taheldate
Uikskoik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole kaesolevas pakendi infolehes mainitud, vdi
arvate, et veterinaarravim ei toimi, votke kdigepealt thendust oma loomaarstiga. Samuti vdite teatada
mis tahes korvaltoimetest, kasutades kdesoleva infolehe I6pus esitatud kontaktandmeid voi riiklikku
teavitussusteemi.

8. Annustamine loomaliigiti, manustamisviis(id) ja -meetod
Kasutamine inhaleerimise teel.

Annustamisvajutuste arv on kdigi hobuste puhul sama. Ravi kestus kokku on 10 paeva:

- 1. kuni 5. pdevani:
8 vajutust (vastab 2 744 pg tsiklesoniidile) manustada kaks korda paevas umbes 12-tunniste
vahedega.

- 6. kuni 10. péevani:
12 vajutust (vastab 4 116 pg tsiklesoniidile) manustada tiks kord péevas umbes 24-tunnise
vahega.

Kliiniliste simptomite leevenemine vdib votta mitu paeva. Tavaliselt tuleb I&bi viia ettendhtud 10-
péevane raviskeem. Ravi puudutavate kisimuste tekkimisel pidage ndu vastutava loomaarstiga.

Aservo EquiHaler sisaldab piisavas koguses inhalatsioonilahust tihe hobuse 10-péevase raviperioodi
jaoks ning téiendavas koguses inhalatsioonilahust inhalaatori taitmise ja vGimalike manustamisaegsete
kadude katmiseks.

Raviskeem kasutamisel:

Ravipaevad Ravipaevad
1 kuni 5 6 kuni 10
8 vajutust 12 vajutust
hommikul ja 6htul ks kord péevas
Umbes 12 h vahedega Umbes 24 h vahega

9. Soovitused dige manustamise osas

»Aservo EquiHaleri Kisitsemise ja kasutamise juhised* asuvad selle infolehe jaotises ,,Muu teave*.

10. Keeluajad

Lihale ja soddavatele kudedele: 18 péeva.
Ei ole lubatud kasutada hobustel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.
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11. Sailitamise eritingimused

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Veterinaarravim ei vaja sailitamisel eritingimusi

Kdlblikkusaeg pérast esmakordset aktiveerimist: 12 paeva.

Arge kasutage veterinaarravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud karbil ja sildil parast ,,EXp*-i.
Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

12. Erinduded ravimpreparaadi havitamiseks

Kasutamata jaanud ravimeid ega jaatmematerjali ei tohi ara visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamisprigiga. Kasutamata jadnud veterinaarravimi voi selle jagtmete havitamiseks kasutada
kohalikele nduetele vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid
kogumissisteeme. Kusige oma loomaarstilt vai apteekrilt, kuidas hévitatakse ravimeid, mida enam ei
vajata. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

Kolbampull sisaldab pérast ravi [6petamist endiselt lahust. Seda tuleb arvestada kasutatud
veterinaarravimi havitamisel.

13. Veterinaarravimite klassifikatsioon

Retseptiravimina véljastatav veterinaarravim.

14. Midgiloa number (numbrid) ja pakendi suurused
EU/2/19/249/001

Uks Aservo EquiHaler koos ninasddrmeadapteri ja eelsisestatud kolbampulliga.

Kolbampull sisaldab piisavas koguses inhalatsioonilahust kogu ravi kestus (140 ravikorraks).
Kolbampull sisaldab samuti tdiendava koguse lahust inhalaatori taitmise ja véimalike
manustamisaegsete kadude katmiseks 10 ravipaeva valtel. Parast ravi I6petamist jadb kolbampulli
jaaklahus, mida ei saa nGutava tapsusega manustada ja mida ei tohi seetdttu manustada.
Kolbampulli ei saa Aservo EquiHalerist eemaldada.

15. Pakendi infolehe viimase labivaatamise kuupéaev

pp-kk.aaaa

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktandmed

Mudgiloa hoidja

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein
Saksamaa

Ravimipartii vabastamise eest vastutav tootja:
Fareva Amboise

Zone Industrielle

29 Route des Industries

37530 Pocé-sur-Cisse
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Prantsusmaa

Kohalikud esindajad ja kontaktandmed v&imalikest kdrvaltoimetest teatamiseks:

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

E)Lada

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

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

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

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & CoKG
Magyarorszagi 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

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880



Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.AU.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél : +334 72723000

Hrvatska

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

A-1121 Bec, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

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

island

Vistor

Hdorgatan 2

210 Gardabaer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvnpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'epuavia
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Polska

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

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakusko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Qy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

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

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


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

17. Muu teave

Juhised Aservo EquiHaleri kasitsemise ja kasutamise kohta
Lugege allolev teave hoolikalt enne ravimi Aservo EquiHaler esmakordset kasutamist 1&bi; info leiate
ka URL-ilt info.equi-haler.com v&i allolevalt QR-koodilt:

Aservo EquiHaler on inhalatsiooniravim hobustele.

Aservo EquiHaler sisaldab piisavas koguses inhalatsioonilahust tihe hobuse 10-péevase raviperioodi
jaoks ning taiendavas koguses inhalatsioonilahust inhalaatori tditmise ja vBimalike manustamisaegsete
kadude katmiseks.

L. Aservo EquiHaleri tutvustus
Aservo EquiHaler on mdeldud ainult vasaku kaega kasutamiseks. Hoides raviseadet Aservo
EquiHaler vasaku kdega, hoiate ja kontrollite oma hobust parema ké&ega.

Eemaldage Aservo EquiHaler vélisest karbist.

Tutvuge Aservo EquiHaleriga.
See koosneb:

Ninas66rmeadapter
Hingamisindikaator

Ohu sisselase

Ké&epide

Ettevalmistamise ja vabastamise hoob
Torkeelement

Taituvusindikaator

O Mmoo mw>

I1.  Aservo EquiHaleri aktiveerimine ja ettevalmistamine
Aservo EquiHalerit tuleb aktiveerida ja ette valmistada vaid enne esmakordset kasutamist.
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https://www.info.equi-haler.com/

Aktiveerimine:
Suruge torkeelement F téielikult kdepidemesse D, kasutades paremat katt (3.) vOi siledat pinda (4.),
kuni kuulete klGpsu ja torkeelement ei ole enam nahtav.
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Ravimi kasitsemise ja manustamise ajal tuleb kanda aerosoole filtreerivat kaitsemaski.
See ennetab ravimi juhuslikku sissehingamist, kui seda peaks kogemata vélja lastama véljaspool
ninasddrmeid vai ilma ninas6drmeadapterita.

Ettevalmistamine — vajalik vaid uue seadme puhul

Ettevalmistamise kaigus tdidetakse doseerimissiisteem esmakordseks kasutuseks inhalatsioonilahusega
ja see on vajalik, et tagada tdpne algne doseerimine. Ettevalmistamine on vajalik vaid uue seadme
puhul. Ettevalmistamine hGlmab kolme (3) korduvat vajutustsiiklit (vt allpoolt). Sprei on péarast
kolmandat vajutust tdielikult n&htav.

Parast Aservo EquiHaleri hoova E esimest korda vasaku kdega vajutamist muutub
taituvusindikaatoriga torkeelement F selles faasis uuesti nihtavaks. Arge liikake torkeelementi
tagasi seadmesse.

111.  Vajutustsikkel
Uks vajutustsiikkel viiakse labi kahe sammuna. Ettevalmistamisel korratakse neid kahte sammu kolm
(3) korda (joonised 5 ja 6).
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Uks vajutustsiikkel.

1. samm: Vajutage hooba I6puni k&epideme suunas,
kuni taituvusindikaatorile ilmub punane klapp,
seejarel vabastage hoob. Seade on niiid ravimiga
taidetud.

2. samm: Vajutage hooba osaliselt, et seadmest
ravimit peene uduna valjutada.

Ettevalmistamine:

1. samm: Vajutage hooba I6puni kéepideme suunas,
kuni taituvusindikaatorile ilmub punane klapp,
seejarel vabastage hoob. Seade on niiid ravimiga
taidetud.

2. samm: Vajutage hooba osaliselt, et seadmest
ravimit peene uduna valjutada.

1. ja 2. sammu korratakse kolm (3) korda.

Vajutamine

Iga vajutus hdlmab jargmisi kahte sammu (joonised 7 kuni 10).

Hoidke Aservo EquiHalerit vasakus kaes pustises
asendis.

o
ek

1. samm: Vajutage ettevalmistus- ja vabastushooba E,
kuni see puudutab ké&epidet ning kostub KIdps.
Vabastage hoob E ja laske sel tagasi algasendisse
libiseda.

23




Torkeelemendis oleva téituvusindikaatori G displei
on osaliselt kaetud punase klapiga.

2. samm: Vajutage ettevalmistus- ja vabastushooba E
uuesti, rakendades vaid kerget survet, kuni kuulete
klbpsu. Laske hooval tagasi algasendisse libiseda.
Seejdrel vabastatakse sprei ninasdormeadapterisse A.
Taituvusindikaator kuvab niild taitetaset % ja punane
klapp on kadunud.

1VV. Manustamine

Aservo EquiHaler on mdeldud ainult vasaku kéega ja ainult hobuse vasakus ninasdérmes
kasutamiseks. Hoides ja kasutades ravimit Aservo EquiHaler vasaku kdega, hoiate ja kontrollite oma

hobust parema kéega.

Ninas66rmeadapter peaks jadma ninasdGrmesse kogu manustamise 8 v6i 12 vajutuse aja jooksul. Kui
ninasddrmeadapter libiseb manustamise ajal ninasd@rmest vélja, sisestage see uuesti ninasédrmesse.
Aservo EquiHalerit tuleb manustada hea ventilatsiooniga ruumis.

11.

Hoidke Aservo EquiHalerit vasakus kées. Veenduge,
et 6hu sisselase C ei oleks blokeeritud.

Seiske hobusest vasakule poole nii, et hobuse pea on
teie parema 0la vastas.

Sisestage ninasddrmeadapter A ettevaatlikult hobuse
vasakusse ninasdormesse ja poorake Aservo
Equihaler...
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... Ornalt pUstisesse asendisse. Veenduge, et
ninasGdrmeadapter on ninaddnde sisestatud.

Jalgige hingamisindikaatori B liikumist.

Kui hobune hingab sisse, kummub
hingamisindikaatori membraan sissepoole (joonis A).
Kui hobune hingab vélja, kummub
hingamisindikaatori membraan valjapoole (joonis B).

Optimaalne vabastusaeg on hobusel sissehingamise
alguses, kui hingamisindikaator B hakkab sissepoole
kummuma.

Pange tahele Selleks et hingamisindikaator naitaks,
millal hobune sisse v@i vélja hingab, peab
ninasGdrmeadapter A olema digel viisil
ninasGdrmesse paigaldatud ning paiknema selles
liikumatult.

Kui hingamisindikaatori liikumist ei ole néha,
veenduge, et ninasédrmeadapter oleks Giges asendis.
Kui ka pérast seda ei ole hingamisindikaatori
liilkumist néha, siis ei tohi veterinaarravimit
manustada

Iga vajutus tuleb I&bi viia, jargides joonistel 8, 9 ja 10
selgitatud kahte sammu.

Oiget vajutuste arvu manustamiseks on kirjeldatud
jaotises ,,Annustamine loomaliigiti,
manustamisviis(id) ja meetodid*, vt iilaltpoolt.

Taituvusindikaator

Taituvusindikaator nditab inhalaatoris saadavalolevate vajutuste arvu. Taituvusindikaator peab enne
esmakordset kasutamist, st parast seda kui Aservo EquiHaler on ette valmistatud, kuvama 100%.
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Taituvusindikaatori kuva liigub alles parast mitut vajutust.
Pérast 10-pdevaseks raviks ettenahtud annuste manustamist on kuva jéudnud positsioonile 0%.

Inhalaator vBimaldab tdiendava arvu vajutusi vBimalike manustamisaegsete kadude katmiseks. Sellisel
juhul liigub taituvusindikaatori kuva edasi ja peatub hobuse pea margi juures. Kui taituvusindikaatori
kuva on hobuse pea mérgi juures, ei tohi inhalaatorit edasi kasutada.

V.  Aservo EquiHaleri puhastamine

Veenduge, et taituvusindikaator on sinine/valge pdrast igat kasutamist ja enne puhastamist. Kui see
on punane, vajutage ettevalmistus- ja vabastushooba E, kuni kuulete kl8psu. See tagab, et te ei pihusta
kogemata spreid. Sissehingamise valtimiseks hoidke inhalaatorit oma kehast kaugemal.

Pérast kasutamist poorake ja tostke
S ninasddrmeadapter A kéepidemelt D &ra.

.| Sdilitage kaepidet puhtas ja kuivas kohas.
/P.';// | ;\\\

N

;
:
«
{ |
/,«

26



Loputage ninasodrmeadapterit A ainult puhtas
voolavas vees. Arge kasutage harju ega
puhastusvahendeid.

Kéepidet vBib ettevaatlikult niiske lapiga plhkida.

Aservo EquiHalerit ei tohi pesta nbudepesumasinas.

@

g

Ninas6drmeadapterit A tuleb pustises asendis 6huga
vahemalt 4 tundi kuivatada.

Mitte kuivaks hddruda ega soojendada.
Arge kasutage tehnilist varustust, nagu nditeks foon,
mikrolaineahi vOi kutteelement.

18.
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Kui ninasddrmeadapter A on kuiv, tuleks see
kaepideme D kiilge tagasi kinnitada, vajutades seda
tugevalt alla ja poorates veidi, kuni see libiseb oma
kohale. Ninasd6rmeadapter A lukustub ainult thte
asendisse ning peaks tihedalt kdepideme vastas
olema.

Parast kéepideme kiilge kinnitamist saab
ninasGdrmeadapterit ettevaatlikult Gllespoole
tdmmates kontrollida kas ninasddrmeadapter on
korralikult kinnitatud.

Aservo EquiHaler on nlid jargmiseks kasutuskorraks
valmis.

VI. Aservo EquiHaleri sdilitamine

Veterinaarravim ei vaja sdilitamisel eritingimusi.
Arge séilitage Aservo EquiHaler’it, kui torkeelement on téielikult seadme sees voi kui
taituvusindikaator on osaliselt kaetud punase klapiga.

27







	RAVIMI OMADUSTE KOKKUVÕTE
	LISA II
	A. PAKENDI MÄRGISTUS
	B. PAKENDI INFOLEHT
	Juhised Aservo EquiHaleri käsitsemise ja kasutamise kohta


