|. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Aservo EquiHaler 343 mikrogramm/beflvas inhalacios oldat lovaknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 befuvas (az orrfeltétbdl) tartalmaz:

Hatbanyag:
Ciklezonid: 343 mikrogramm

Segédanyagok:

Mennyiségi dsszetétel, amennyiben ez az
A segédanyagok és egyéb osszetevok mindségi | informacio elengedhetetlen az
Osszetétele allatgyogyaszati készitmény helyes
alkalmazasahoz

Etanol 7,9 mg

Sésav

Viz, tisztitott

Tiszta, szintelen-sargas szinii oldat.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

L6

3.2 Terapiés javallatok célallat fajonként

Sulyos foku léasztma (kordbban: Recurrent Airway Obstruction— RAO, Summer Pasture Associated
Recurrent Airway — SPA-RAQ) klinikai tlineteinek enyhitésére.

3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal, kortikoszteroidokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni
talérzékenyseg esetén.

3.4 Kulonleges figyelmeztetések

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa fokozott elovigyazatossagot igényel. A hatékony
adagolas biztositasa érdekében az orrfeltét kamrajanak falaban talalhato 1égzésjelzot kell figyelemmel
kdvetni: amikor a 16 belélegzik, a 1égzésjelz6 membranja befelé gorbiil. Kilégzéskor a 1égzésjelzd
membranja kifelé gorbiil. A permetet a belégzés kezdetén kell befljni, azaz amikor a 1égzésjelz6 a
kamraba befelé kezd gorbilni. Amennyiben a 1égzésjelz6 mozgasa nem lathato, az orrfeltét megfeleld
elhelyezkedését ellendrizni kell. Ha 1égzésjelz6 mozgasa még ezutan sem lathat6 vagy a mozgasa tul
gyors, nem szabad alkalmazni a készitményt.

A készitmény hatékonységa nem igazolt azokban a lovakban, amelyeknél a klinikai tiinetek akut
stlyosbodéasa (<14 napos id6tartam) all fenn.



3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiillénleges 6vintézkedések

Kildnleges ovintézkedesek a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazéshoz
Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansagat 200 kg-nal kisebb testtomegt lovakon, illetve
csikdkon nem igazoltak.

A készitményt felir allatorvosnak a helyes éallatgyogyéaszati gyakorlattal 6sszhangban és a 16
vérmerséklete alapjan kell megitélnie, hogy az Aservo EquiHaler biztonsagosan és hatékonyan
alkalmazhato-e.

El6fordulhat, hogy a lovak néhany napon belll sem szoktathatok hozza az Aservo EquiHaler egyszerti
és biztonsagos alkalmazésahoz. Ha a lovat nem lehet hozzaszoktatni az Aservo EquiHalerrel torténd
kezeléshez, akkor egy alternativ kezelési méd megfontolando.

TObb napig is eltarthat, amig a klinikai javulas megkezddédik. Az egyidejlileg alkalmazott gyogyszerek
(mint példaul a horgétagitok) adasa és a kornyezeti tényezok ellendrzése a léguti obstrukcid salyos
Klinikai tineteit mutatd eseteknél a kezel6 allatorvos dontése alapjan (lasd 3.8. szakasz)
megfontolandd.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések
Az Aservo EquiHaler kezelésére és hasznalatara vonatkozo utasitsokat a hasznalati utasitas ,,Tovabbi
informaciok™ szakaszaban leirtaknak megfelel6en szigortan be kell tartani.

Egy europai felmérés szerint 84 16bdl 16 lovat nem lehetett a termékinformacionak megfelelden kezelni,
mivel a lovak nem miikodtek egyiitt. Amennyiben a 16 hajlamos védekez6 viselkedési reakciokra,
tovabbi biztonsagi 6vintézkedések alkalmazasa megfontoland6 (pl. egy méasodik személy segitségének
igénybevétele a 16 kezeléséhez). Bizonyos esetekben kdnnyebb volt az allatgydgyaszati készitményt
beadni, ha a kezelés megkezdése el6tt a lovat egy gyakorloeszkoz segitségével hozzaszoktattdk a
kezelési helyzethez.

A készitményt jol szell6z6 helyeken kell alkalmazni.

A ciklezonid vagy barmely segédanyag iranti ismert tllérzékenység esetén kerilni kell az
allatgydgyaszati készitménnyel valo érintkezést.

Az inhalécids és az intranazalis kortikoszteroidok orrgyulladast, nazalis panaszokat, orrvérzést, felsé
1éguti fertdzést és fejfajast okozhatnak. A készitmény kezelése és alkalmazésa soran aeroszolsziird
maszkot kell viselni. Ez megakadalyozza a véletlen belégzést azokban az esetekben, ha a permet az
orrnyilasokon kivil, vagy orrfeltét nélkul véletlendl kifavodik.

A készitmény etanolt tartalmaz, amely szemirritaciét okozhat. A szembe jutést el kell kerilni. Véletlen
szembe Kker(ilés esetén a szemet b vizzel azonnal ki kell mosni.

A készitmény alkalmazasat kovetden barmely egyéb nem kivant hatas kialakulasa vagy véletlen
belégzés, és szemirritacio esetén orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznélati utasitasat
vagy cimkéjét.

Ezeket az Ovintézkedéseket a készitményt alkalmazd személynek és a 16 fejének kdzvetlen kdzelében
tartdzkodo6 személynek is be kell tartani az alkalmazas soran.

A ciklezonid artalmatlansagét belélegzést kovetéen nem igazoltak terhes ndk esetében. Allatokon
végzett vizsgalatok kimutattak, hogy a ciklezonid a magzatokban rendellenességeket (szajpadhasadék,
szkeletalis rendellenességek) idéz el6. Emiatt terhes ndk nem alkalmazhatjak a készitményt.

Ha az Aservo EquiHaler lathatéan seriilt, nem szabad felhasznalni a tovabbiakban.

Fontos, hogy a készitményt gyermekektdl elzarva tartsuk.



A kornyezet védelmére iranyulé kiilonleges 6vintézkedések
Nem értelmezhet6.

3.6  Mellékhatasok

L6:

Gyakori Orrfolyés™.
(100 kezelt allatbol tébb mint 1-nél, de
kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

* enyhe

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetove teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsadgossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehetdség szerint az dllatorvoson
keresztll kell elkildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatdsag felé. A
vonatkozo elérhetéségeket 1asd a hasznalati utasitas “Kapcsolattartasi adatok pontjaban.

3.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség vagy laktacio idején.
Kizérolag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elony/kockazat elemzésnek megfeleléen
alkalmazhato.

A készitmény szajon at nagy adagokban torténé adagolasat kovetden teratogénnek bizonyult
nyulakban, patkanyokban azonban nem.

3.8  Gydgyszerkolcsdnhatasok és egyéb interakciok

Hét, sulyos léasztmaban szenvedd lovon végzett gyakorlati kiprobalasi vizsgalat soran a klenbuterol
egyidejii alkalmazasa nem jart semmilyen gydgyszerbiztonsagot érint6 problémaval.

3.9 Az alkalmazas mddja és az adagolas
Inhal&cios alkalmazas.

A befavasok sz&ma minden 16 esetén azonos. A kezelés teljes idétartama 10 nap:

- 1-5. nap:
8 beflivas (amely megfelel 2744 mikrogramm ciklezonidnak) naponta kétszer, koriilbelul
12 6ras kulonbséggel beadva.

- 6-10. nap:
12 befuvéas (amely megfelel 4116 mikrogramm ciklezonidnak) naponta egyszer, korlbell
24 0rés kulonbséggel beadva.

T6bb napig is eltarthat, amig a klinikai javulas megkezdédik. A 10 napos kezelési idétartamot
szabalyosan végig kell csinalni. Ha a kezeléssel kapcsolatban barmilyen aggaly felmertl, ki kell kérni
az kezel6 allatorvos véleményét.

Az Aservo EquiHaler egy 16 szd&méra a 10 napos teljes kezelési iddszakra elegendé mennyiségl
inhalacios oldatot tartalmaz, és annyi tovabbi mennyiséget, amely fedezi a feltdltést és az alkalmazas
soran esetlegesen fellépd veszteségeket.



Adagolasi rend:

1-5. 6-10.
kezelési nap kezelési nap
8 befuvéas 12 befuvas
reggel és este naponta egyszer
korulbelul 12 6ras kulénbséggel korilbelll 24 6ras kulénbséggel

Az ,,Utmutaté az Aservo EquiHaler kezeléséhez és alkalmazasahoz” a hasznalati utasitas ,,Tovabbi
informaciok” ciml részében talalhato.

3.10 A tuladagolés tunetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

A készitmeény tuladagolasakor az ajanlott dozis legfeljebb 3-szorosanak a kezelés ajanlott
idétartamanak 3-szorosa alatt torténd beadasakor nem tapasztaltak jelentds klinikai tiineteket.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezhetd.
3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6
Hus és egyéb ehetd szovetek: 18 nap

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld lovaknal nem engedélyezett.

4, FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1  Allatgyégyaszati ATC kod:

QRO3BA0S (

4.2 Farmakodinamia

A ciklezonid egy prodrug, amely a belélegzést kovetden enzimatikusan a farmakologiailag aktiv
dezizobutiril-ciklezonid (dezciklezonid) metabolitta alakul at. A dezciklezonid gliikokortikoid-receptor
affinitasat patkanyokban és emberekben vizsgaltak és igazoltak, hogy a dezciklezonid gliikokortikoid-
receptor affinitasa akar 120-szor nagyobb az anyavegyulethez képest és 12-szerese a dexametazon
receptor affinitasanak. A dezciklezonid gyulladasgatlé tulajdonsagokkal rendelkezik, amelyeket
széleskorii gatldé mechanizmusok révén fejt ki.

Altalanossagban elmondhat6, hogy a kortizol szintje jol jelzi a hipotalamusz-hipofizis-mellékvese
tengely szisztémas kortikoszteroidok altali gatlasat, amely mellékhatasok kialakulaséval jarhat.

Az ajanlott adagolasi séma szerint kezelt 16-asztmaban szenvedd lovaknal, valamint az ajanlott adag
haromszorosaval az ajanlott idétartam haromszorosaig ciklezoniddal kezelt egészséges lovaknal nem
észleltek statisztikailag szignifikans kortizolszint-csdkkenést.

Sulyos I6asztmaban szenvedd lovakon (atlagéletkor: 18,5 év) végzett alapveté klinikai kiprobalas
soran a lovakra a kovetkez6 f6 kritériumok voltak jellemzdéek: klinikai tlinetek >14 napos id6tartam; a
lovak tolerdltak az orrfeltét behelyezését; nehezitett nyugalmi légzeés; sulyozott Klinikai pontszdm
>11/23. A stilyozott klinikai pontszam a kdvetkez6 paramétereket tartalmazta: kohogés, orrfolyas,
kitagult orrnyilasok, nehezitett nyugalmi légzés, 1égzésszam, 1égcsé feletti 16gzési hangok és
rendellenes 1égzési hangok a tiido felett. A klinikai sikert a stlyozott Klinikai pontszam legalébb 30%-



os javulasaban hataroztak meg. Osszeségében a ciklezonid csoport 73,4%-aban és a placebo csoport
43,2%-aban volt sikeres a kezelés és a csoportok kozaotti killonbség statisztikailag szignifikansnak
bizonyult.

4.3 Farmakokinetika

Felszivodas

A ciklezonid a belélegzést kovetéen gyorsan felszivodik, median Tmax értéke korilbelil 5 perc az
utolsé befuvast kdvetden, és gyorsan atalakul aktiv metabolitjava, a dezciklezoniddé, ahogy azt az elsé
mintavételi idépontban, azaz az utols6 befivas utan 5 perccel mért koncentraciok mutatjak.

Eloszlés

A megoszlasi térfogat lovakban 25,7 I/kg, amely azt jelzi, hogy a ciklezonid kénnyen szétoszlik a
szovetekben.

Belélegzés utan lovaknal a ciklezonid abszollt szisztémas biohasznosuldsa nagyon alacsony, nem
haladja meg az 5%-17%-ot. A ciklezonid beadasa utan a relevans dezciklezonid szisztémas
biohasznosulasa 33,8%-59,0% ko6z¢é tehetd. A ciklezonid és a dezciklezonid plazmaexpozicidja a Cmax
és az AUCas tekintetében a beadott dozissal nd. A plazmaexpozicio novekedésében a
dézisaranyossagot enyhén meghaladé tendenciat figyeltek meg.

A dezciklezonid in vitro fehérjek6tddését egér-, patkany-, nyal-, kutya- és emberi plazméaban
vizsgéaltak (egér: 98,9%-99,1%, patkany: 97,5%-98,0%, nyul: 99,1%-99,2%, kutya: 97,9%-98,0%,
ember: 98,5%-98,8%).

Metabolizmus

A ciklezonid egy prodrug, amely a belélegzést kvetden gyorsan a 6 aktiv metabolitta (dezciklezonid)
metabolizalodik. In vitro harom metabolitrol mint f6 metabolitokrol szamoltak be. In vivo csak a
dezciklezonid fordult eld, mig a masik két metabolit jelenléte nem volt kimutathato.

Elimin&cio

A terminalis felezési id6 harmonikus kézépértéke egyszeri belélegzést kovetden koriilbeliil 3-5 6ra a
ciklezonid eseteben és kortlbelul 4-5 ora a dezciklezonid esetében.

A ciklezonid és az aktiv metabolitjanak az eliminacioja f6leg a bélsaron keresztiil torténik.

5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fo6bb inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

5.2  Felhasznalhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolésu allatgydgyaszati keszitmény felhasznélhaté: 3 év
Az els6 hasznalat utan felhasznalhato: 12 nap.

5.3 Kiilonleges tarolasi eldirasok
Ez az allatgyogyaszati készitmény kildnleges tarolasi korilményeket nem igényel.
5.4 A kozvetlen csomagolds jellege és dsszetétele

Egy darab Aservo EquiHaler egy poliuretan orrfeltéttel, egy elére behelyezett patront tartalmaz. A
patron egy polietilén/prolipropilén miianyag tartalybol all, amely egy polipropilén kupakkal van
lezarva és egy aluminium hengerbe van préselve. A patron a teljes kezelési iddszakra elegend6
mennyiségii inhalacios oldatot tartalmaz (140 kezeléshez sziikséges beflvas). A patron ezen kivil a
feltdltéshez sziikséges €s a 10 napos kezelési id6tartam alatti alkalmazas soran esetlegesen fellépd
veszteségeket fedez6 tovabbi mennyiséget is tartalmaz.



Tovabba tartalmaz egy Ggynevezett maradék oldatot, amely nem adagolhaté a kivant pontossagal,

ezért nem adhato be.

A patron nem tavolithat6 el az Aservo EquiHalerbdl.

5.5 A fel nem hasznalt allatgy6gyaszati készitmények vagy az allatgydgyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkezé hulladékok artalmatlanitasara vonatkozé kilénleges
ovintézkedések

A gybgyszerek nem kerlilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazésa utan

keletkezd hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a nemzeti

hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

Az alkalmazasi id6tartam végén a patronban marad egy bizonyos mennyiség a készitménybol. Ezt

figyelembe kell venni a felhasznalt allatgyogyéaszati készitmény megsemmisitésekor.

6. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/19/249/001

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2020/01/28

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

DD/MM/IYYYY

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarodlag allatorvosi vényre kiadhaté allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgydgyaszati készitményrdl részletes informacio érhet6 el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

Il. MELLEKLET

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs.



I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Aservo EquiHaler 343 mikrogram/befavas inhalacios oldat

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Ciklezonid: 343 mikrogramm/beflvas.

3. KISZERELESI EGYSEG

1 inhalator 140 befavashoz elegendé mennyiséget tartalmaz

4. CELALLAT FAJOK

Lo

|5.  JAVALLATOK

| 6.  AZ ALKALMAZAS MODJA

Inhalaciods alkalmazas.

7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido:
Hus és egyéb ehetd szovetek: 18 nap.
A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld lovaknal nem engedélyezett.

8. LEJARATIIDO

Exp. hh/éééé}

Az els6 hasznalat utan 12 napon belul felhasznalando.

9.  KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

| 10. ,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11



| 11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizérolag allatgyogyaszati alkalmazésra.

‘ 12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

‘ 13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

‘ 14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/19/249/001

| 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

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

A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Inhalator

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Aservo EquiHaler 343 pg/beflvas inhalacios oldat

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Ciklezonid: 343 pg/befavas.

1 inhalator 140 befuvashoz elegendé mennyiséget tartalmaz.

3. CELALLAT FAJOK

Lo

4. AZ ALKALMAZAS MODJA

Inhaléciods alkalmazas.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6:
Hus és egyéb ehet6 szovetek: 18 nap.
A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termel6 allatoknal nem engedélyezett.

| 6. LEJARATIIDO

Exp. {hh/ééée}
Az els6 hasznalat utan 12 napon belul felhasznalando.

| 7. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

‘ 8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

~\ Boehringer
|”|I Ingelheim

| 9.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgyogyészati készitmény neve
Aservo EquiHaler 343 mikrogram/beflvas inhalacids oldat lovaknak
2. Osszetétel

1 befuvas (az orrfeltétbdl) tartalmaz:

Hatbanyag:

Ciklezonid 343 mikrogram
Segédanyagok:

Etanol 7,9 mg

Tiszta, szintelen-sargas szinii oldat.

3.  Célallat fajok

Lo

4. Terapias javallatok

Sulyos foku léasztma (korabban: Recurrent Airway Obstruction— RAO, Summer Pasture Associated
Recurrent Airway — SPA-RAO) klinikai tlineteinek enyhitésere.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal, kortikoszteroidokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni
talérzékenység esetén.

6. Klodnleges figyelmeztetések

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa fokozott eldvigyazatossagot igényel. A hatékony
adagolas biztositasa érdekében az orrfeltét kamrajanak falaban talalhato 1égzésjelz6t kell figyelemmel
kovetni: amikor a 16 belélegzik, a 1égzésjelz6 membranja befelé gorbiil. Kilégzéskor a 1égzésjelzd
membranja kifelé gorbiil. A permetet a belégzés kezdetén kell beftjni, azaz amikor a 1égzésjelz6 a
kamraba befelé kezd gorbilni. Amennyiben a 1égzésjelzé mozgasa nem lathato, az orrfeltét megfeleld
elhelyezkedését ellendrizni kell. Ha a 1égzésjelz6 mozgasa még ezutan sem lathatd vagy a mozgasa til
gyors, nem szabad alkalmazni a készitményt.

A készitmény hatékonysaga nem igazolt azokban a lovakban, amelyeknél a klinikai tlinetek akut
sulyosbodasa (<14 napos id6tartam) all fenn.

Kilonleges dvintézkedések a céléllatfajokon vald biztonsagos alkalmazéshoz:
Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansagat 200 kg-nal kisebb testtomegii lovakon, illetve
csikokon nem igazoltak.

A készitmeényt felird allatorvosnak a helyes allatgydgyaszati gyakorlattal sszhangban és a 16
vermérséklete alapjan kell megitélnie, hogy az Aservo EquiHaler biztonsagosan és hatékonyan
alkalmazhato-e.
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El6fordulhat, hogy a lovak néhany napon beliil sem szoktathatok hozza az Aservo EquiHaler egyszerii
¢s biztonsagos alkalmazasahoz. Ha a lovat nem lehet hozzaszoktatni az Aservo EquiHalerrel torténd
kezeléshez, akkor egy alternativ kezelési mod megfontolando.

TObb napig is eltarthat, amig a klinikai javulas megkezdddik. Az egyidejlileg alkalmazott gyogyszerek
(mint példaul a horg6tagitok) adasa és a kdrnyezeti tényezok ellenérzése a 1éguti obstrukceiod sulyos
klinikai tiineteit mutato eseteknél a kezel6 allatorvos dontése alapjan megfontolandé.

Az éllatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:
Az Aservo EquiHaler kezelésére és hasznalatara vonatkozo utasitasokat a hasznalati utasitas ,,Tovabbi
informaciok” szakaszaban leirtaknak megfeleléen szigoraan be kell tartani.

Egy eurdpai felmérés szerint 84 16bol 16 lovat nem lehetett a termékinformacionak megfeleléen
kezelni, mivel a lovak nem miikddtek egyiitt. Amennyiben a 16 hajlamos védekez6 viselkedési
reakciokra, tovabbi biztonsagi dvintézkedések alkalmazasa megfontoland6 (pl. egy masodik személy
segitségének igénybevétele a 16 kezeléséhez). Bizonyos esetekben kénnyebb volt az allatgydgyaszati
készitményt beadni, ha a kezelés megkezdése eldtt a lovat egy gyakorloeszkoz segitségével
hozzészoktattak a kezelési helyzethez.

A készitményt jol szell6z6 helyeken kell alkalmazni.

A ciklezonid vagy barmely segédanyag iranti ismert talérzékenység esetén kertlni kell az
allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezést.

Az inhalécids és az intranazélis kortikoszteroidok orrgyulladast, nazalis panaszokat, orrvérzést, felsé
léguti fertdzést és fejfajast okozhatnak. A készitmény kezelése és alkalmazasa soran aeroszolsziird
maszkot kell viselni. Ez megakadalyozza a véletlen belégzést azokban az esetekben, ha a permet az
orrnyilasokon kivil, vagy orrfeltét nélkil véletlenil kifavodik.

A készitmény etanolt tartalmaz, amely szemirritaciét okozhat. A szembe jutast el kell keriilni. Véletlen
szembe keriilés esetén a szemet b6 vizzel azonnal ki kell mosni.

A készitmény alkalmazasat kovetéen barmely egyéb nem kivant hatas kialakulasa vagy véletlen
belégzés, és szemirritacio esetén orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat
vagy cimkéjét.

Ezeket az Ovintézkedéseket a készitményt alkalmazé személynek és a 16 fejének kdzvetlen kdzelében
tartdzkodo6 személynek is be kell tartani az alkalmazés soran.

A ciklezonid artalmatlansagat belélegzést kovetden nem igazolték terhes nék esetében. Allatokon
végzett vizsgalatok kimutattak, hogy a ciklezonid a magzatokban rendellenességeket (szajpadhasadék,
szkeletalis rendellenességek) idéz el6. Emiatt terhes nok nem alkalmazhatjak a készitményt.

Ha az Aservo EquiHaler lathatéan sériilt, nem szabad felhasznalni a tovabbiakban.
Fontos, hogy a készitményt gyermekektol elzarva tartsuk.

Vemhesséqg és laktacio:

Az éllatgyogyaszati készitmeény artalmatlansidga nem igazolt vemhesség vagy laktacio idején.
Kizarolag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elony/kockazat elemzésnek megfelelden
alkalmazhato.

A készitmeény szajon at nagy adagokban torténé adagolasat kovetden teratogénnek bizonyult
nyulakban, patkanyokban azonban nem.

Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok:
Hét, sulyos loasztmaban szenvedd lovon végzett gyakorlati kiprobalasi vizsgélat soran a klenbuterol
egyidejii alkalmazasa nem jart ssmmilyen gyogyszerbiztonsagot érint6 problémaval.
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Tuladagolas:
A készitmeény tuladagolasakor az ajanlott dozis legfeljebb 3-szorosanak a kezelés ajanlott
id6tartamanak 3-szorosa alatt torténé beadasakor nem tapasztaltak jelentds klinikai tiineteket.

7. Mellékhatasok

Lo

Gyakori (100 kezelt &llatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Orrfolyés*.

* enyhe

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehet6vé teszi a készitmény biztonsadgossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznélati
utasitasban, vagy tigy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatésokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato
elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatés figyel6 rendszeren keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas mddszere és mddja
Inhalécids alkalmazas.

A befuvasok szdma minden 16 esetén azonos. A kezelés teljes id6tartama 10 nap:

- 1-5. nap:
8 beflvas (amely megfelel 2744 mikrogramm ciklezonidnak) naponta kétszer, kordilbelll
12 6rés kilénbséggel beadva.

- 6-10. nap:
12 befavés (amely megfelel 4116 mikrogramm ciklezonidnak) naponta egyszer, kortlbelll
24 0ras kulonbséggel beadva.

Tobb napig is eltarthat, amig a klinikai javulas megkezdddik. A 10 napos kezelési idétartamot
szabalyosan végig kell csinalni. Ha a kezeléssel kapcsolatban barmilyen aggaly felmertl, ki kell kérni
az kezel6 allatorvos véleményét.

Az Aservo EquiHaler egy 16 szdmara a 10 napos teljes kezelési iddszakra elegendd mennyiségl
inhal&cios oldatot tartalmaz, és annyi tovabbi mennyiséget, amely fedezi a feltdltést és az alkalmazas

soran esetlegesen fellépd veszteségeket.

Adagolasi rend:

1-5. 6-10.
kezelési nap kezelési nap
8 beflvas 12 beflvas
reggel és este naponta egyszer
koralbelll 12 6rés kilénbséggel koralbelll 24 6rés kildnbséggel

9. A helyes alkalmazésra vonatkoz6 Utmutatas

Az ,,ﬁtmutaté az Aservo EquiHaler kezeléséhez és alkalmazasahoz” ¢ hasznalati utasitas ,,Tovabbi
informacidk” cimii részében talalhato.
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10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Hus és egyéb ehetd szovetek: 18 nap.
A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld lovaknal nem engedélyezett.

11. Kulonleges tarolasi dvintézkedések

Gyermekek el6él gondosan el kell zarni!

Ez az allatgyogyaszati készitmény kilonleges tarolasi korilményeket nem igényel.

Az els6 hasznalat utan felhasznalhat6: 12 nap.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon és a cimkén az Exp. utan feltiintetett lejarati idén
beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkoz6 kilénleges dvintézkedések

A gydgyszerek nem kerllhetnek a szennyvizbe vagy a héaztartéasi hulladékbal

A fel nem hasznalt allatgyogyéaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkoz6 helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgyiijtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezel§ allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen médon semmisitse meg a
tovabbiakban nem szikséges allatgydgyaszati készitményeket!

Az alkalmazasi idétartam végén a patronban marad egy bizonyos mennyiség a készitménybol. Ezt
figyelembe kell venni a felhasznalt allatgydgyéaszati készitmény megsemmisitésekor.

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizardlag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések
EU/2/19/249/001

Egy Aservo EquiHaler egy orrfeltéttel €s egy eldre behelyezett patronnal. A patron a teljes kezelési
id6tartamra (140 kezeléshez sziikséges befuvas) elegendd inhalacids oldatot tartalmaz, és ezen kiviil a
feltoltéshez sziikséges és a 10 napos kezelési idétartam alatti alkalmazas soran fellépd esetleges
veszteségeket fedezd tovabbi befuvashoz elegendé mennyiséget tartalmaz.

Tovabba tartalmaz egy Ugynevezett maradék oldatot, amely nem adagolhat6 a kivant pontosségal,
ezért nem adhato be. A patron nem tavolithatd el az Aservo EquiHalerb6l.

15. A hasznélati utasitas legutobbi felllvizsgalatanak datuma
DD/MM/YYYY

Errdl az allatgydgyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban https://medicines.health.europa.eu/veterinary)..
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16.

Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
Németorszag

A gvyartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyarto:

Fareva Amboise
Zone Industrielle

29

Route des Industries

37530 Pocé-sur-Cisse
Franciaorszag

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatdsok bejelentése céljabol:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

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

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270
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Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

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

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & CoKG
Magyarorszagi Fidktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

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

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands bv

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950



Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EAMLGda

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

Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.AU.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél : +334 72723000

Hrvatska

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

A-1121 Bec, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

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

island

Vistor

Horgatan 2

210 Garoabeaer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551
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Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

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

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakusko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360


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

Kvzmpog Sverige

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

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

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

A-1121 Viena, Austrija
Tel: +371 67 240 011

17. Tovabbi informaciok

Utmutaté az Aervo EquiHaler kezeléséhez és alkalmazéasahoz
Kérjiik, olvassa el figyelmesen az aldbbi utasitasokat az Aservo EquiHaler els6 hasznalata eldtt. Az
utasitasok elérhet6k az info.equi-haler.com internetes cimen vagy az alabbi QR-kdddal is:

Az Aservo EquiHaler egy inhalécios készitmény lovak szdéméra.

Az Aservo EquiHaler egy 16 szdmara a 10 napos kezelés teljes idétartamara elegendé mennyiségl
inhal&cios oldatot tartalmaz, és ezen kivil a feltoltest és az alkalmazas sordn esetlegesen fellépd
veszteségeket fedez6 kiegészité mennyiséget is.

. Az Aservo EquiHaler bemutatasa
Az Aservo EquiHaler kizéarolag bal kézzel hasznalhaté. Amig az Aservo EquiHalert a bal kezével
fogja, a lovéat a jobb kezével tudja megtartani és fegyelmezni.

Vegye ki az Aservo EquiHalert a dobozabdl.

-
1. '.

N/
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Ismerkedjen meg az Aservo EquiHalerrel.
A késziilék a kovetkez6 részekbdl all:

Orrfeltét

Légzésjelzo
Levegbbevezetd nyilas
Markolat

Feltolto és kioldo kar
Lyukaszto rész
Feltoltottségjelzd

@ TmoOw>

Il. Az Aservo EquiHaler aktivalasa és feltoltése
Az Aservo EquiHaler aktivalasat és feltoltését csak az els6é hasznalat el6tt szUkséges elvégezni.

Aktivalas:
A lyukasztd részt F jobb kézzel (3.) vagy egy sima fellletre (4.) helyezve teljesen be kell nyomni a
markolatba D amig egy kattand hangot nem hall és a lyukaszté rész teljesen el nem tiinik.

CLICK

4. | £\
i

@
g

A készitmény kezelése €s alkalmazéasa soran aeroszolszlird maszkot kell viselni. Ez megakadalyozza a
véletlen belégzést azokban az esetekben, ha a permet az orrnyilasokon Kivil, vagy orrfeltét nélkil
véletlendl kifavodik.

Feltoltés az els6 hasznalat el6tt — kizarolag Uj eszkoz esetén szikséges
A feltoltési miivelet az els6 hasznalat el6tt az adagolorendszer inhalacids oldattal torténd feltoltését
jelenti és azért van ré sziikség, hogy az els6 beadott adag pontos legyen. Kizarolag Uj eszkoz esetén
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van szUkség a feltoltésre. A feltdltés harom (3) kifuvashdl és az azt koveté miikodtetési ciklusokbol
all (a részleteket lasd késébb). A permet a harmadik mitkédtetés utan valik teljesen lathatéva.

Miutan els6 alkalommal megnyomta az Aservo EquiHaler E Kkarjéat a bal kezével, ebben a szakaszban a
lyukasztd rész also része az F toltottségjelzbvel egyiitt Gjra lathatova valik. Ne nyomja vissza az
eszkdzbe a lyukaszto részt.

111, Miikodtetési ciklus
Egy miikodtetési ciklus két [épésbdl all. Az els6 hasznalat el6tti feltoltéshez ezt a két 1épést haromszor
(3x) kell megismeételni (5. és 6. kép) .

Egy mukddtetési ciklus.

1. 1épés: Nyomija teljesen a markolathoz a kart,
amig a toltottségjelzon megjelenik a piros felirat,

1x
M M M majd engedje el a kart. Az eszkdz ezéltal
5 : betoltolt6dott.

1= 2. lépés: Enyhén nyomja meg a kart a késziilék

e o B miikddtetéséhez és a finom permet
=~ U= felszabaditasahoz.

Az els6 hasznalat el6tti feltoltés:

3 X 1. 1épés: Nyomja teljesen a markolathoz a kart,
amig a toltottségjelzén megjelenik a piros felirat,

majd engedje el a kart. Az eszkoz ezéltal
betoltoltodott.

a4 _ | 2. lépes: Enyhen nyomja meg a kart a késztilék
o " o mukodtetéséhez és a finom permet

w ¥ E [ 2 felszabaditésahoz.

- -~ >~ g

Az 1. ésa 2. |épést haromszor (3)kell végrehajtani.

A miikodtetés leirdsa
Az egyes beflvasok soran a kovetkez6 két 1épést kell kdvetni (7-10. abrak):

Tartsa az Aservo EquiHalert fiiggdlegesen felfel¢ a
bal kezében.
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1. 1épés: Nyomija be az E feltsltd és kioldo kart, amig
az a markolathoz nem ér és kattand hang nem
hallhato.

Engedje ki az E kart, hogy az visszabillenjen az
eredeti helyzetébe.

A lyukaszt6 részben talalhato toltottségjelzot G
részben egy voros szinl feddlap boritja.

2. [épés: Nyomja be Gjra az E feltoltd és kioldo kart,
enyhe nyomast kifejtve, amig kattané hang nem
hallhat6. Engedje, hogy a kar visszabillenjen az
eredeti helyzetébe. Ezutan a permet az A orrfeltétbe
jut.

A toltottségjelz6 ekkor a %-0s toltéttségi szintet
mutatja és a voros szinii fedlap eltiinik.

1V. A gydgyszer beadasa

Az Aservo EquiHaler kizarélag bal kézzel val6 hasznalatra késziilt, és kizarolag a 16 bal
orrnyilasaban hasznalhat6. Amig az Aservo EquiHalert a bal kezével fogja és miikodteti, a lovat a jobb
kezével tudja megtartani és fegyelmezni.

Az orrfeltétnek a 8 vagy 12 befuvas teljes idotartama alatt az orrnyilasban kell maradnia. Ha az
orrfeltét a beadas kdzben Kicslszik az orrnyilasbdl, helyezze be Ujra.

Az Aservo EquiHalert jol szell6z6 helyen kell alkalmazni.
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11.

Tartsa az Aservo EquiHalert a bal kezében.
Gy06z6djon meg arrol, hogy a C levegdbevezetd
nyilas szabadon &tjarhato.

Alljon a 16 bal oldalara gy, hogy a 16 feje az On jobb
valla mellett legyen.

Vizszintes helyzebdl kiindulva 6vatosan helyezze be
az A orrfeltétet a 16 bal orrnyilasaba és finoman
forditsa el az Aservo EquiHalert ...

... fliggoleges helyzetbe. Gy6z6djon meg arrdl, hogy
az orrfeltét az orruregbe be lett helyezve.

Kovesse figyelemmel a B 1égzésjelzé elmozdulasat:

Amikor a 16 belélegzik, a 1égzésjelzé membranja
befelé gorbul (A &bra).

Amikor a 16 kilélegzik, a 1égzésjelz6 membranja
kifelé gorbil (B abra).

A permet kibocsatasanak optimalis id6pontja a 16
belélegzésének kezdete, amikor a B 1égzésjelz6
befelé kezd gdrbulni.

Figyelem: Ahhoz, hogy a 1égzésjelz6 a 16 ki- és
belélegzését jelezni tudja, az A orrfeltétet megfeleld
maodon kell az orrnyilasba helyezni és illeszkedésének
szorosnak kell lennie.

Amennyiben a [égzésjelz6 mozgasa nem lathato, az
orrfeltét megfeleld elhelyezkedését ellenérizni kell.
Abban az esetben, ha még ezutan sem mozog a
1égzésjelz6, nem szabad alkalmazni a készitményt.

Minden befavast a 8., 9. és 10. abrakon bemutatott
két Iépés szerint kell végrehajtani.

Végezze el a megfelel6 szamu beftivast a fentebb, az
»Adagolas, alkalmazasi mod(ok) célallat fajonként”
cimi részben leirt modon.
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Toltottségjelzo

A toltottségjelzé az inhalatorban maradt beflvasok szézalékban kifejezett mennyiségét mutatja meg.
A t6ltottségjelzonek az elsé hasznalat elbtt, azaz az Aservo EquiHaler els6 hasznalatot megel6z6
feltoltése utan 100%-ot kell mutatnia.

A toltottségjelzd csak tobb kifuvas utdn mozdul el.
A 10 napos kezelési id6tartam vegeén a kijelz6ablak a 0%-hoz ér.

A készitmény tovabbi beflvasokat tesz lehet6vé, amely a készitmény alkalmazasa soran esetlegesen
fellépd veszteségeket fedezi. Ebben az esetben a toltottségjelzé tovabbmozdul és a 16fejnél fog
megallni. Az inhalatort nem szabad hasznalni, miutan a toltottségjelzé a 16fejhez ért.

V. Az Aservo EquiHaler tisztitasa

Minden hasznélat utén és tisztitas elott ellendrizze, hogy a toltottségjelz6 kék/fehér allapotat. Ha a
toltottségjelzé vords szintli, nyomja be az E feltoltd és kioldo kart, amig kattan6 hang nem hallhato.
Ezzel elkeriilhetd a készitmény véletlen kipermetezése. A készitmény belélegzésének elkeriilése
érdekében tartsa el az inhalatort a testétol.
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15.

Hasznalat utan csavaré mozdulattal hizza ki az A
orrfeltétet a D markolatbol.
A markolat tiszta és szaraz helyen tarolandé.

Kizéardlag tiszta folyo vizzel dblitse ki az A
orrfeltétet. A tisztitdshoz ne hasznéljon se kefét, se
tisztitoszereket.

A markolatot nedves ruhaval 6vatosan letorélheti.

Az Aservo EquiHaler mosogatdgépben nem
tisztithato.

@

Az A orrfeltétet legalabb 4 orén keresztul fiiggéleges
helyzetben levegon szaritsa ki.

Ne torolje szarazra vagy tegye ki honek.
Ne hasznaljon miiszaki berendezéseket, példaul
hajszaritot, mikrohullamu siitét vagy flitGtestet.

18.

Ha az A orrfeltét megszaradt, erésen lenyomva és
enyhe csavardé mozdulattal csatlakoztassa ismét a D
markolathoz, amig a helyére nem cslszik. Az A
orrfeltét csak egyféle helyzetben rogzithetd a
markolathoz és szorosan kell illeszkednie hozza.

A markolathoz val6 csatlakoztatas utan Gvatosan
huzza fel az orrfeltétet, hogy meggy6z6djon arrol,
hogy az orrfeltét szorosan csatlakozatva van.

Az Aservo EquiHaler ezzel készen all a kovetkez6
hasznalatra.

VI. Az Aservo EquiHaler tarolasa

Ez az éallatgyogyéaszati készitmény kilonleges tarolast nem igényel.
Ne térolja tovabb az Aservo EquiHalert, ha a lyukaszté rész teljesen be van nyomva vagy a
toltottségjelzot részben egy voros szini feddlap boritja.
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