BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Aservo EquiHaler 343 mikrogram/puff inhalationsvatska, 16sning for hastar

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varije puff (fran nasborreadaptern) innehaller:

Aktiv substans:

Ciklesonid: 343 mikrogram

Hjalpamnen:
Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen Kvantitativ sammansattning om
och andra bestandsdelar informationen behovs for korrekt

administrering av lakemedlet

Etanol 7,9 mg
Saltsyra
Vatten, renat

Klar, farglos till gulaktig I6sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hast

3.2 Indikationer for varje djurslag

For att lindra kliniska tecken vid svar ekvin astma (tidigare kant som aterkommande
luftvagsobstruktion — (RAO), sommarbetesassocierad aterkommande luftvagsobstruktion — (SPA-
RAO)).

3.3 Kontraindikationer

Anvand inte vid kand 6verkanslighet mot den aktiva substansen, kortikosteroider eller mot nagot av
hjalpamnena.

3.4 Sarskilda varningar

Sarskild forsiktighet ska iakttas vid administrering av l&kemedlet. For att mojliggora en effektiv
administrering ska andningsindikatorn pa nasborreadapterns kammarvagg observeras: nar hasten andas
in kommer andningsindikatorns membran att bukta inat. Under utandning kommer
andningsindikatorns membran att bukta utat. Sprayen ska frislappas i bérjan av inandningen dvs. da
andningsindikatorn borjar bukta inat mot kammaren. Om andningsindikatorn inte ror sig, bér man
forsékra sig om att nasborreadaptern ar korrekt placerad. Om rérelser i membranet fortfarande inte kan
observeras eller om rorelsen &r for snabb ska produkten inte administreras.

Produktens effektivitet har inte faststallts hos hastar med akut forsamring (<14 dagars varaktighet) av
Kliniska tecken.




3.5  Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:
Sékerheten av detta l&kemedel har inte faststéllts hos héstar som véger mindre an 200 kg eller hos fol.

Det ar upp till behandlande veterinar att avgdra huruvida varje specifik hast har ett temperament som
tillater saker och effektiv administrering av Aservo EquiHaler forenligt med god veterinarmedicinsk
praxis. Hasten vanjer sig inte alltid vid en enkel och saker administrering av Aservo EquiHaler inom
nagra dagar. En alternativ behandling bor 6vervagas om hasten inte anpassar sig till behandlingen med
Aservo EquiHaler.

Tecken pa klinisk forbattring kan i vissa fall ta flera dagar. Anvandning av samtidig behandling
(sasom luftrorsvidgande medel) och kontroll av hastens miljé kan dvervagas vid allvarliga kliniska
tecken pa andningsobstruktion, enligt den behandlande veterinarens bedémning (se &ven avsnitt 3.8).

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur
F6lj noga instruktionerna for hantering och anvandning av Aservo EquiHaler som finns i
avsnitt Ovriga upplysningar” i bipacksedeln.

En europeisk studie visade att 16 av 84 hastar inte kunde behandlas enligt produktinformationen pa
grund av bristande samarbete fran hasten. Om en hast har en tendens till defensiva beteendereaktioner
kan ytterligare sakerhetsatgarder 6vervagas (t.ex. att fa en annan person att hantera hasten). Att véanja
hasten med en traningsapparat innan behandling paborijas har i vissa fall visat sig underlatta
administreringen av lakemedlet.

Administrering av produkten ska ske i vél ventilerat utrymme.

Personer som ar 6verkansliga for ciklesonid eller nagot av hjalpamnena ska undvika kontakt med
lakemedlet.

Kortikosteroider for inhalation eller intranasal anvandning kan orsaka rinit, obehag i ndsan, nasblod,
ovre luftvagsinfektioner och huvudvérk. En aerosolfiltrerande mask ska alltid anvandas vid hantering
och administrering av lakemedlet. Detta forhindrar ofrivillig inhalation vid oavsiktligt frislappande av
lakemedlet utanfor hastens nasborre eller utan tillhérande nasborreadapter.

Pa grund av etanolinnehallet kan produkten orsaka dgonirritation. Undvik kontakt med 6gonen. Vid
oavsiktlig kontakt med égonen, skélj med stora mangder vatten.

Vid biverkningar pa grund av oavsiktlig inhalation, eller vid 6gonirritation, uppsok ldkare och visa
denna information eller etiketten.

Dessa forsiktighetsatgarder ska foljas av personen som administrerar produkten och av personer som
befinner sig néra hastens huvud under administrering.

Sakerheten av ciklesonid efter exponering vid inandning har inte faststéllts hos gravida kvinnor. Vid
djurfoérsok har ciklesonid visat sig att inducera missbildningar av foster (gomspalt,
skelettmissbildningar). Gravida kvinnor bor darfor inte administrera produkten.

Aservo EquiHaler ska inte langre anvéndas om den har synliga skador.

Det &r viktigt att produkten forvaras utom rackhall for barn.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Hast:



Vanliga Nasal sekretion*
(2 till 10 av 100 behandlade djur):

* |att

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsGvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrédesvis via en veterinar, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se &ven i slutet av bipacksedeln for respektive
kontaktuppagifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Sékerheten av detta lakemedel har inte faststéllts under dréktighet eller laktation.

Anvand endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning.

Produkten har visats vara teratogen efter oral administrering av hoga doser hos kaniner, men inte hos
rattor.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Inga tecken pa sakerhetsproblem observerades vid samtidig anvandning med klenbuterol i en faltstudie
pa sju hastar med svar ekvin astma.

3.9  Administreringsvagar och dosering
Anvéndning for inhalation.

Antalet puffar ar detsamma for alla héstar. Total behandlingslangd ar 10 dagar:

- Dag 1 till 5:
8 puffar (motsvarande 2744 mikrog ciklesonid) administrerat tva ganger dagligen med cirka
12 timmars mellanrum

- Dag 6 till 10:
12 puffar (motsvarande 4 116 mikrog ciklesonid) administrerat en gang dagligen med cirka
24 timmars mellanrum.

Tecken pa klinisk forbattring kan i vissa fall ta flera dagar. Det 10 dagar langa behandlingsschemat bor
normalt fullféljas. | handelse av behandlingsrelaterade problem bér den behandlande veterindren
konsulteras.

Aservo EquiHaler innehaller tillrackligt med inhalationsvétska for behandling av en hast under den
totala behandlingsperioden om 10 dagar och en extra mangd for att tdcka forberedelse av inhalatorn
och eventuella forluster i samband med administrering.

Behandlingsschema:

Behandlingsdag Behandlingsdag
1till5 6 till 10
8 puffar 12 puffar
pa morgonen och pa kvéllen en gang dagligen
med cirka 12 timmars mellanrum med cirka 24 timmars mellanrum

Instruktioner for hantering och anvandning av Aservo EquiHaler finns i avsnitt “Ovriga
upplysningar” i bipacksedeln.



3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Inga relevanta kliniska tecken kunde observeras efter administrering av upp till 3 ganger
rekommenderad dos och 3 ganger rekommenderad behandlingstid.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begréansningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: 18 dygn
Ej godkant for anvandning till hastar som producerar mjolk for humankonsumtion.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
41 ATCvet-kod:

QRO3BAO08

4.2  Farmakodynamik

Ciklesonid &r en prodrug som efter inhalation genomgar enzymatisk omvandling till den
farmakologiskt aktiva metaboliten desisobutyrylciklesonid (des-ciklesonid). Des-ciklesonids affinitet
for glukokortikoidreceptorer testades pa rattor och manniskor och resultaten visade att des-ciklesonids
affinitet for glukokortikoidreceptorer ar upp till 120 ganger hégre &n hos modersubstansen och

12 ganger hogre an hos dexametason. Des-ciklesonid har antiinflammatoriska egenskaper som ger sig
uttryck i ett brett spektrum av hdmmande aktiviteter.

I allménhet fungerar kortisolnivaer som en markor for den systemiska effekten av kortikosteroiders
hamning av hypotalamus-hypofys-binjure-axeln, vilken kan vara forknippad med biverkningar.

Ingen statistiskt signifikant suppression av kortisolnivaer kunde observeras hos hastar med ekvin
astma vid anvandning av rekommenderat doseringsschema eller hos friska héstar som behandlades
med ciklesonid i upp till 3 ganger rekommenderad dos och 3 ganger rekommenderad behandlingstid.

Den pivotala faltstudien inkluderade hastar (medelalder 18,5 ar) med svar ekvin astma karakteriserad
av de foljande huvudkriterier: kliniska tecken >14 dagars varaktighet; hastar som tolererade inforing
av nasborreadapteren; anstrangd andning i vila; viktad klinisk poéng >11/23. Den viktade kliniska
poédngen inkluderade foljande parametrar: hosta, nasal utséndring, utvidgade nasborrar, anstrangd
andning i vila, andningsfrekvens, luftrorsljud och onormala lungljud. Klinisk framgang definierades
som en forbattring pa minst 30 % i den viktade kliniska poangen. Totalt visade 73,4 % av
ciklesonidgruppen och 43,2 % av placebogruppen behandlingsframgang och skillnaden mellan
grupperna var statistiskt signifikant.

4.3 Farmakokinetik

Absorption
Efter inhalation absorberas ciklesonid snabbt och Tmax (median) uppnas cirka 5 minuter efter den sista

puffen. Ciklesonid omvandlas snabbt till den aktiva metaboliten des-ciklesonid, vilket aterspeglas av
koncentrationerna vid den forsta provtagningstidpunkten, dvs. 5 minuter efter den sista puffen.

Distribution
Distributionsvolymen ar 25,7 I/kg hos hastar, vilket tyder pa att ciklesonid med latthet distribueras till
véavnader.



Efter administrering som inhalation till héstar var absolut systemisk biotillganglighet av ciklesonid
mycket 1ag och Gversteg inte 5 till 17 %. Efter administrering av ciklesonid var skenbar systemisk
biotillganglighet for des-ciklesonid 33,8 till 59,0 %. Plasmaexponeringen for ciklesonid och des-
ciklesonid med avseende pa Cmax 0ch AUCsst 6kade med dosen. En liten trend for en mer an
dosproportionell 6kning av plasmaexponeringen kunde observeras.

In vitro-proteinbindning av des-ciklesonid har testats pa plasma fran moss, rattor, kaniner, hundar och
manniska (plasma fran maoss 98,9 till 99,1 %, rattor 97,5 till 98,0 %, kaniner 99,1 till 99,2 %, hundar
97,9 till 98,0 %, manniska 98,5 till 98,8 %).

Metabolism

Ciklesonid &r en prodrug som efter inhalation snabbt metaboliseras till den huvudsakliga aktiva
metaboliten (des-ciklesonid). In vitro observerades tre huvudsakliga metaboliter. In vivo observerades
endast des-ciklesonid medan forekomst av de tva 6vriga metaboliterna inte kunde bekraftas.

Eliminering

Efter en enstaka administrering som inhalation var den genomsnittliga skenbara harmoniska terminala
halveringstiden cirka 3-5 timmar for ciklesonid och cirka 4-5 timmar for des-ciklesonid.

Eliminering av ciklesonid och dess aktiva metabolit des-ciklesonid sker huvudsakligen via avforing.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet efter forsta aktivering: 12 dygn.

5.3  Séarskilda forvaringsanvisningar
Inga sérskilda férvaringsanvisningar.
5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

En Aservo EquiHaler med en nashorreadapter av polyuretan innehaller en forinstallerad
cylinderampull. Cylinderampullen bestar av en plastbehallare av polyeten/polypropen forsluten med
ett polypropenlock och inford i en aluminiumcylinder. Cylinderampullen innehaller tillrackligt med
inhalationsvétska for hela behandlingsperioden (140 puffar for behandling). Cylinderampullen
innehaller ocksa en extra mangd for att tacka forberedelse av inhalatorn och eventuella forluster under
administrering inom den 10 dagar langa behandlingsperioden. Dessutom kommer det att finnas
Overbliven 16sning som inte kan administreras med erforderlig noggrannhet och som dérfor inte ska
anvéndas.

Cylinderampullen kan inte avlagsnas fran Aservo EquiHaler.

5.5  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdimmelser.

Cylinderampullen innehaller lakemedelsrester dven vid avslutad behandling. Detta bor beaktas vid
kassering av anvant lakemedel.



6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/19/249/001

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 28/01/2020

9. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
DD/MM/AAAA

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta l&ékemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

BILAGA I
OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

Inga.



BILAGA Il

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Aservo EquiHaler 343 mikrogram/puff inhalationsvatska, l6sning

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Ciklesonid: 343 mikrogram/puff

3. FORPACKNINGSSTORLEK

1 inhalator innehaller 140 puffar for behandling

4. DJURSLAG

Hast

‘ 5. INDIKATIONER

‘ 6. ADMINISTRERINGSVAGAR

For inhalation.

7. KARENSTIDER

Karenstid:
Kott och slaktbiprodukter: 18 dygn.

Ej godkant for anvandning till hastar som producerar mjolk for humankonsumtion.

| 8. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}
Aktiverad forpackning ska anvandas inom 12 dagar.

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

\ 10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Las bipacksedeln fore anvandning.
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11. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, | FOREKOMMANDE FALL

For djur.

12. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 13.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

‘ 14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/19/249/001

‘ 15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
info.equi-haler.com

12


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

UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE FORPACKNINGEN

Inhalator

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Aservo EquiHaler 343 mikrog/puff inhalationsvatska, 16sning

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Ciklesonid: 343 mikrog/puff

1 inhalator innehaller 140 puffar for behandling.

3. DJURSLAG

Hast

‘ 4. ADMINISTRERINGSVAGAR

For inhalation.
Lds bipacksedeln fore anvandning.

| 5. KARENSTIDER

Karenstid:
Kott och slaktbiprodukter: 18 dygn.
Ej godkant for anvandning till hdstar som producerar mjolk for humankonsumtion.

| 6. UTGANGSDATUM

0000

Exp. {mm/aaaa}
Aktiverad forpackning ska anvandas inom 12 dagar.

‘ 7. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

‘ 8. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

~\ Boehringer
|”|I Ingelheim

‘ 9. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL
1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Aservo EquiHaler 343 mikrogram/puff inhalationsvétska, 16sning for hastar

2. Sammanséttning

Varije puff (fran nasborreadaptern) innehaller:

Aktiv substans:

Ciklesonid 343 mikrogram
Hjalpamnen:

Etanol 7,9 mg

Klar, farglos till gulaktig I6sning.

3. Djurslag

Hést

4.  Anvandningsomraden

For att lindra kliniska tecken vid svar ekvin astma (tidigare kant som aterkommande
luftvagsobstruktion — (RAO), sommarbetesassocierad aterkommande luftvagsobstruktion — (SPA-
RAOQ)).

5. Kontraindikationer

Anvand inte vid kand 6verkanslighet mot den aktiva substansen, kortikosteroider eller mot nagot av
hjalpamnena.

6. Séarskilda varningar

Sarskild forsiktighet ska iakttas vid administrering av lakemedlet. For att mojliggora en effektiv
administrering ska andningsindikatorn pa nasborreadapterns kammarvagg observeras: nar hasten andas
in kommer andningsindikatorns membran att bukta inat. Under utandning kommer
andningsindikatorns membran att bukta utat. Sprayen ska frislappas i bérjan av inandningen dvs. da
andningsindikatorn borjar bukta inat mot kammaren. Om andningsindikatorn inte ror sig, bor man
forsékra sig om att nésborreadaptern &r korrekt placerad. Om rorelser i membranet fortfarande inte kan
observeras eller om rorelsen &r for snabb ska produkten inte administreras.

Produktens effektivitet har inte faststéllts hos hastar med akut forsémring (<14 dagars varaktighet) av
Kliniska tecken.

Séarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:
Sakerheten av detta Idkemedel har inte faststéllts hos hastar som vager mindre &n 200 kg eller hos fol.

Det ar upp till behandlande veterindr att avgora huruvida varje specifik hast har ett temperament som
tillater saker och effektiv administrering av Aservo EquiHaler forenligt med god veterinarmedicinsk
praxis. Hasten vanjer sig inte alltid vid en enkel och saker administrering av Aservo EquiHaler inom
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nagra dagar. En alternativ behandling bor 6vervagas om hasten inte anpassar sig till behandlingen med
Aservo EquiHaler.

Tecken pa klinisk forbattring kan i vissa fall ta flera dagar. Anvandning av samtidig behandling
(sasom luftrérsvidgande medel) och kontroll av hastens miljo kan 6vervégas vid allvarliga kliniska
tecken pa andningsobstruktion, enligt den behandlande veterinarens bedémning (se dven avsnitt 4.8).

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:
Folj noga instruktionerna for hantering och anvandning av Aservo EquiHaler som finns i
avsnitt ”Ovriga upplysningar” i bipacksedeln.

En europeisk studie visade att 16 av 84 hastar inte kunde behandlas enligt produktinformationen pa
grund av bristande samarbete fran hasten. Om en hast har en tendens till defensiva beteendereaktioner
kan ytterligare sakerhetsatgarder 6vervagas (t.ex. att fa en annan person att hantera hasten). Att vénja
héasten med en traningsapparat innan behandling pabérjas har i vissa fall visat sig underlatta
administreringen av lakemedlet.

Administrering av produkten ska ske i val ventilerat utrymme.

Personer som &r dverkansliga for ciklesonid eller nagot av hjalpamnena ska undvika kontakt med
lakemedlet.

Kortikosteroider for inhalation eller intranasal anvandning kan orsaka rinit, obehag i nésan, nasblod,
Ovre luftvéagsinfektioner och huvudvérk. En aerosolfiltrerande mask ska alltid anvandas vid hantering
och administrering av lakemedlet. Detta forhindrar ofrivillig inhalation vid oavsiktligt frisldppande av
lakemedlet utanfor hastens nasborre eller utan tillhérande nasborreadapter.

Pa grund av etanolinnehallet kan produkten orsaka dgonirritation. Undvik kontakt med 6gonen. Vid
oavsiktlig kontakt med égonen, skélj med stora mangder vatten.

Vid biverkningar pa grund av oavsiktlig inhalation, eller vid dgonirritation, uppsok lakare och visa
denna information eller etiketten.

Dessa forsiktighetsatgarder ska foljas av personen som administrerar produkten och av personer som
befinner sig nédra héastens huvud under administrering.

Sakerheten av ciklesonid efter exponering vid inandning har inte faststallts hos gravida kvinnor. Vid
djurforsok har ciklesonid visat sig att inducera missbildningar av foster (gomspalt,
skelettmissbildningar). Gravida kvinnor bér darfor inte administrera produkten.

Aservo EquiHaler ska inte langre anvandas om den har synliga skador.
Det &r viktigt att produkten forvaras utom rackhall for barn.

Draktighet och digivning:

Sakerheten av detta Idkemedel har inte faststéallts under dréktighet eller laktation.

Anvénd endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbeddmning.

Produkten har visats vara teratogen efter oral administrering av hdga doser hos kaniner, men inte hos
rattor.

Interaktioner med andra l&kemedel och 6vriga interaktioner:
Inga relevanta kliniska tecken kunde observeras efter administrering av upp till 3 ganger
rekommenderad dos och 3 ganger rekommenderad behandlingstid.

Overdosering:
Inga relevanta kliniska tecken kunde observeras efter administrering av upp till 3 ganger

rekommenderad dos och 3 ganger rekommenderad behandlingstid.
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7. Biverkningar

Hast:

Vanliga (1 till 10 av 100 behandlade djur):

Nasal sekretion*

* |att

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsGvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godk&nnande for forséaljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkénnandet for forsaljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem.

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)
Anvéndning for inhalation.

Antalet puffar ar detsamma for alla héstar. Total behandlingslangd ar 10 dagar:

- Dag 1 till 5:
8 puffar (motsvarande 2 744 mikrog ciklesonid) administrerat tva ganger dagligen med cirka
12 timmars mellanrum

- Dag 6 till 10:
12 puffar (motsvarande 4 116 mikrog ciklesonid) administrerat en gang dagligen med cirka
24 timmars mellanrum.

Tecken pa klinisk forbattring kan i vissa fall ta flera dagar. Det 10 dagar langa behandlingsschemat bor
normalt fullféljas. | hdndelse av behandlingsrelaterade problem bor den behandlande veterindren
konsulteras.

Aservo EquiHaler innehaller tillrackligt med inhalationsvatska for behandling av en hast under den
totala behandlingsperioden om 10 dagar och en extra mangd for att tdcka forberedelse av inhalatorn
och eventuella forluster under administrering.

Behandlingsschema:

Behandlingsdag Behandlingsdag
1till 5 6 till 10
8 puffar 12 puffar
pa morgonen och pa kvéllen en gang dagligen
med cirka 12 timmars mellanrum med cirka 24 timmars mellanrum

9. Anvisning for korrekt administrering

Instruktioner for hantering och anvandning av Aservo EquiHaler finns i avsnitt “Ovriga
upplysningar” i denna bipacksedel.

10. Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: 18 dygn.
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Ej godkant for anvandning till hastar som producerar mjolk for humankonsumtion.

11. Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Hallbarhet efter forsta aktivering: 12 dygn.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och etiketten efter Exp.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

12.  Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.
Cylinderampullen innehaller lakemedelsrester aven vid avslutad behandling. Detta bor beaktas vid
kassering av anvant lakemedel.

13. Klassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
EU/2/19/249/001

En Aservo EquiHaler med en nasborreadapter och en forinstallerad cylinderampull. Cylinderampullen
innehaller tillrackligt med inhalationsvétska for hela behandlingsperioden (140 puffar for behandling)
och en extra méangd for att tdcka forberedelse av inhalatorn och eventuella forluster under
administrering inom den 10 dagar langa behandlingsperioden. Dessutom kommer det att finnas
Overbliven 16sning som inte kan administreras med erforderlig noggrannhet och som déarfor inte ska
anvandas. Cylinderampullen kan inte avlagsnas fran Aservo EquiHaler.

15. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

DD/MM/AAAA

Utforlig information om detta l&kemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forséljning:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tyskland

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
Fareva Amboise
Zone Industrielle
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29 Route des Industries
37530 Pocé-sur-Cisse
Frankrike

Lokal foretradare och kontaktuppaifter for att rapportera misstankta biverkningar:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Brissel
Tél/Tel: + 322 773 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 - 110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000
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Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

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

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & CoKG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

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

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands bv

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70



EA\LGda

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

Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.AU.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél : +334 72723000

Hrvatska

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

A-1121 Bec, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

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

Island

Vistor

Hdorgatan 2

210 Garoabaer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvnpog

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

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

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

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Roméania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakusko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

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


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

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

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011

17. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Instruktioner foér hantering och anvandning av Aservo EquiHaler

Las noggrant igenom féljande anvisningar innan du anvander Aservo EquiHaler for forsta gangen. Du
hittar &ven anvisningarna pa webbadressen info.equi-haler.com eller genom att avlasa foljande QR-
kod:

Aservo EquiHaler &r ett inhalationslakemedel for hastar.

Aservo EquiHaler innehaller tillrackligt med inhalationsvatska for behandling av en hast under den
totala behandlingsperioden om 10 dagar och en extra mangd for att tdcka forberedelse av inhalatorn
och eventuella forluster under administrering.

l. Introduktion till Aservo EquiHaler
Anvand alltid Aservo EquiHaler med vénster hand. Medan du haller i Aservo EquiHaler med vénster
hand kan du halla i och kontrollera din hast med héger hand.

Ta ut Aservo EquiHaler ur ytterkartongen.

-

1. s

4 /

N/

21


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

Bekanta dig med Aservo EquiHaler.
Den bestar av:

Nésborreadapter

Andningsindikator

Luftintag

Handtag

Spak for att forbereda och frislappa puffen
Perforeringsdel

Fyllnadsindikator

@ TmoOw>

Il.  Aktivering och férberedning av Aservo EquiHaler
Aktivering och forberedning av Aservo EquiHaler behdvs endast fore forsta anvandningen.

Aktivering:
Perforeringsdelen F maste tryckas in i handtaget D helt med din hogra hand (3.) eller en plan yta (4.)

tills du hor ett klick och perforeringsdelen har helt forsvunnit.

)

N
CLICK
_

En aerosolfiltrerande mask ska alltid anvéndas vid hantering och administrering av lakemedlet. Detta
forhindrar ofrivillig inhallation vid oavsiktligt frislappande av lakemedlet utanfor hastens nasborre
eller utan tillhérande né&sborreadapter.

22



Att forbereda inhalatorn - endast fore forsta anvéandningen

Forberedelsen bestar av att fylla upp doseringssystemet med inhalationsldsning for forsta gangen och
kravs for att sakerstéalla korrekt dosering. Endast for en ny enhet behévs férberedningen goras.
Forberedelsen bestar av tre (3) upprepade aktiveringscykler (se senare for detaljer). Sprayen kommer
att vara helt synlig efter den tredje aktiveringen.

Efter att ha tryckt pa spaken E pa Aservo EquiHaler med vanster hand for forsta gangen, kommer den
nedre delen av perforeringsdelen med fyllnadsindikatorn F att bli synlig igen. Tryck inte
perforeringsdelen tillbaka in i handtaget.

1. Aktiveringscykel
En aktiveringcykel bestar av tva steg. Forberedening gors genom att dessa tva steg upprepas tre (3)
ganger (bild 5 och 6).

Enkel aktiveringscykel.

Steg 1: Tryck spaken helt mot handtaget tills det roda
overlagget visas pa fyllnadsindikatorn, slapp sedan.

1x
5 M M M Enheten &r nu laddad.

Steg 2: Tryck spaken delvis for att lossa enheten och

i“v i‘, e slapp ut sprayen.
(E (E

. o

= CLICK
=
/
- —

Forberedning:

Steg 1: Tryck spaken helt mot handtaget tills det roda
overlagget visas pa fyllnadsindikatorn, slapp sedan.

3X
6 M M M Enheten ar nu laddad.

Steg 2: Tryck spaken delvis for att lossa enheten och

; -15 == | slapp ut sprayen.
(E (E

Steg 1 och 2 upprepas tre (3) ganger.

“Elek

r
- e

Att frigéra en puff
Varje gang du frigor en puff bor du folja foljande tva steg (bild 7-10):

Hall Aservo EquiHaler upprétt i din vanstra hand.

23



e
CLICK

Steg 1: Tryck pa spaken E som anvands for att
forbereda och frislappa puffen tills spaken vidror
handtaget och det hors ett klick.

Slapp taget om spaken E och lat den glida tillbaka till
sin startposition.

En del av fyllnadsindikatorns G ruta pa
perforeringsdelen ar nu tackt av en rod flik.

10.

N

-_p—

;

Steg 2: Tryck latt en gang till pa spaken E som
forbereder och frislapper puffen tills du hor ett klick.
Lat spaken glida tillbaka till sin startposition. Sprayen
kommer darefter att frislappas i ndsborreadaptern A.
Fyllnadsindikatorn visar nu fyllnadsnivan i % och den
roda fliken har férsvunnit.

1V. Administrering

Anvand alltid Aservo EquiHaler med véanster hand och i hastens vanstra nasborre. Medan du haller
i Aservo EquiHaler med vénster hand kan du halla i och kontrollera din hast med hoger hand.

Hall kvar nashorreadaptern i nasborren tills alla 8 eller 12 puffar har frislappts. Om nashorreadaptern
glider ut ur n&sborren under administreringen bor du fora den tillbaka in i nésborren.

Aservo EquiHaler bor administreras i ett valventilerat utrymme.

11.

Hall Aservo EquiHaler i din vanstra hand.
Kontrollera att luftintaget C inte &r tilltappt.

Sta pa hastens vénstra sida sa att hastens huvud ar
bredvid din hdgra axel.

For omsorgsfullt in nésborreadaptern A i héstens
vanstra nashorre fran horisontell riktning och rotera
forsiktigt Aservo EquiHaler...
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...till upprétt position. Kontrollera att du har fort in
nasborreadaptern i nashalan.

Observera hur andningsindikatorn B ror sig:

Nar hésten andas in kommer andningsindikatorns
membran att bukta inat (bild A).

Nar hésten andas ut kommer andningsindikatorns
membran att bukta utat (bild B).

Den optimala tidpunkten for frisldppande av sprayen
ar i borjan av hastens inandning dvs. da
andningsindikatorn B borjar bukta int.

Observera: For att andningsindikatorn ska visa nér
hasten andas in eller ut méste nasborreadaptern A
foras in i nasborren pa ratt satt och sitta fast
ordentligt.

Om andningsindikatorn inte ror sig bor man forsékra
sig om att ndsborreadaptern ar korrekt placerad. Om
rorelse fortfarande inte kan observeras ska produkten
inte administreras.

Folj de tva stegen pa bild 8, 9 och 10 varje gang du
vill frigbra en puff.

Administrera rétt antal puffar enligt instruktionerna i
avsnitt ”Dosering for varje djurslag,
administreringssatt och administreringsvag(ar)” ovan.

Fyllnadsindikator
Fyllnadsindikatorn visar procentandelen puffar som finns kvar i inhalatorn. FylInadsindikatorn bor
visa 100 % fore forsta anvandning dvs. efter att du forberett Aservo EquiHaler for anvandning.
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Det kravs flera puffar for att siffran pa fyllnadsindikatorns ruta ska andras.
Efter behandlingsperioden om 10 dagar kommer rutan att visa 0 %b.

Produkten innehaller en extra mangd puffar for att tacka eventuella forluster under administrering. Om
de extra puffarna anvands kommer fyllnadsindikatorn att fortsatta att réra pa sig och stannar vid bilden
av ett hasthuvud. Inhalatorn far inte anvéandas efter att fyllnadsindikatorn har natt bilden av

hasthuvudet.

V. Rengodring av Aservo EquiHalter

Efter varje anvandning och fore rengéring bor du kontrollera att fyllnadsindikatorn ar bla/vit. Om den
ar rod ska du trycka pa spaken E som anvands for att forbereda och frislappa puffen tills du hor ett
klick. Pa sa satt forsakrar du dig om att du inte oavsiktligt frislapper ndgon spray. For att undvika
inhalation bor du rikta inhalatorn bort fran din kropp.

15. @

A—

Z -
- e o ‘\\k

4

4

J

Efter anvandning bor du vrida och lyfta bort
nasborreadaptern A fran handtaget D.
Forvara handtaget pa ett rent och torrt stélle.
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16. 0

Néasborreadaptern A ska endast skoljas under rent
rinnande vatten. Anvand inte borstar eller
rengoringsmedel.

Handtaget kan torkas av omsorgsfullt med en fuktig
duk.

Aservo EquiHaler ska inte tvéttas i diskmaskin.

@

Nasborreadaptern A maste lufttorkas i uppratt lage
under minst 4 timmar.

Den far inte torkas genom att gnugga eller med hjalp
av varme.

Anvand inte teknisk utrustning sasom hartork,
mikrovagsugn eller varmeelement.

18.

Nar nésborreadaptern A har torkat ska den sattas
tillbaka pa handtaget D genom att trycka den
ordentligt nedat och vrida en aning tills den glider pa
plats. Nasborreadaptern A laser sig bara i en position
och bor sitta stadigt fast pa handtaget.

Efter att ha satt tillbaka nasborreadaptern pa
handtaget kan du kontrollera att n&sborreadaptern
sitter fast ordentligt genom att forsiktigt dra den
uppat.

Aservo EquiHaler &r nu klar for nasta anvandning.

Foérvaring av Aservo EquiHaler
Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

Forvara inte Aservo EquiHaler om perforeringsdel ar helt isatt eller fyllnadsindikator ar delvis tackt av

en rod flik.

27







	PRODUKTRESUMÉ
	BILAGA II
	A. MÄRKNING
	B. BIPACKSEDEL
	Instruktioner för hantering och användning av Aservo EquiHaler


