Veterinzrlaegemidlets navn

Aservo EquiHaler 343 mikrogram/pust inhalationsvaske, oplesning til hest

Sammensatning

Hvert pust (fra naeseborsadapteren) indeholder:

Aktivt stof:

Ciclesonid 343 mikrogram
Hjzlpestof:

Ethanol: 7,9 mg

Klar, farvelps til gullig oplesning.

Dyrearter

Hest

Indikation(er)

Til lindring af kliniske tegn pé alvorlig astma hos hest (tidligere betegnet som tilbagevendende
luftvejsobstruktion — (RAO) og tilbagevendende luftvejsobstruktion forbundet med greesning om
sommeren — (SPA-RAQ)).

Kontraindikationer

Bor ikke anvendes i tilfzelde af overfelsomhed over for det aktive stof, over for kortikosteroider eller
over for et eller flere af hjelpestofferne.

Seerlige advarsler

Der ber udvises serlig opmarksomhed, nar produktet administreres. For at sikre en effektiv
administration skal vejrtrekningsindikatoren i kammervaggen pa naseborsadapteren observeres: nér
hesten indénder, buer membranen pé vejrtreekningsindikatoren indad. Under udanding buer
membranen pé vejrtrekningsindikatoren udad. Sprayen skal udleses ved begyndelsen af en indanding,
dvs. nar vejrtrackningsindikatoren begynder at bue indad i kammeret. Hvis bevagelse i
vejrtreekningsindikatoren ikke kan observeres, skal det sikres at naeseborsadaptaren er indsat korrekt.
Hvis indikatorbevagelse stadig ikke kan observeres eller hvis bevagelsen er for hurtig, ber produktet
ikke administreres.

Effekten af produktet er ikke undersegt hos heste med akut forvaerring (<14 dages varighed) af
kliniske tegn.

Searlige forholdsregler vedrerende sikker brug hos de dyrearter, som laegemidlet er beregnet til:
Sikkerheden af produktet er ikke fastlagt for heste, der vejer mindre end 200 kg, eller hos fol.

Den ansvarlige dyrlege ber vurdere, om hesten har et temperament, som tillader en sikker og effektiv
administration af Aservo EquiHaler, i overensstemmelse med god veterinar praksis.



En alternativ behandling ber overvejes, hvis man oplever, at hesten ikke tilpasser sig en nem og sikker
applikation af Aservo EquiHaler inden for et par dage.

En klinisk bedring ses muligvis forst efter flere dage. Samtidig behandling med andre leegemidler (fx
bronkodilaterende midler) og miljemaessige forbedringer ber muligvis overvejes i tilfaelde af alvorlige
kliniske tegn pa respiratorisk obstruktion, efter vurdering fra den ansvarlige dyrlage.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer veterineerleegemidlet til dyr:
Folg neje instruktionerne for handtering og brug af Aservo EquiHaler som beskrevet i indleegssedlen

under afsnittet ”Andre oplysninger”.

En europeisk undersggelse viste, at 16 ud af 84 heste ikke kunne behandles i henhold til
produktresuméet pa grund af manglende samarbejdsvillighed. Hvis en hest har en tendens til
defensive adfzerdsreaktioner, kan yderligere sikkerhedsforanstaltninger overvejes (f.eks. f4 en anden
person til at handtere hesten). Tilvaenning af hesten med et traeningsapparat for behandlingsstart har i
nogle tilfeelde vist sig at lette administrationen af veterinerleegemidlet.

Administration af produktet ber foregé i velventilerede omgivelser.

Hos personer med kendt overfolsomhed over for ciclesonid eller andre af indholdsstofferne, ber
kontakt med laegemidlet undgas.

Inhalerbare eller intranasale kortikosteroider kan forarsage rhinitis, nasal ubehag, naseblod, infektion
i de gvre luftveje og hovedpine. En aerosolfiltrerende maske skal bares under handtering og
administration. Dette forhindrer utilsigtet inhalation i tilfaelde af udlesning af pust uden for naseboret,
eller uden naseborsadapteren, ved handeligt uheld.

Produktet kan give irritation af gjnene grundet indholdet af ethanol. Undgé derfor kontakt med
gjnene. I tilfelde af gjenkontakt renses grundigt med rigelige mengder vand. I tilfeelde af at
bivirkninger eller irritation af gjnene opleves efter selvindgift ved haendeligt uheld skal der straks
soges legehjalp, og indlegssedlen eller etiketten skal vises til laegen.

Disse forholdsregler ber folges af den person, som administrerer produktet og af personer, som
befinder sig i nerheden af hestens hoved under administrationen.

Sikkerheden af ciclesonid efter eksponering ved inhalation er ikke undersogt hos gravide kvinder. I
dyrestudier har ciclesonid vist sig at inducere misdannelser i fosteret (ganespalte, skeletale
misdannelser). Gravide kvinder ber derfor ikke administrere produktet.

Hvis Aservo EquiHaler er synligt beskadiget, ber den ikke leengere benyttes.
Produktet skal opbevares utilgaengeligt for bern.

Dragtighed og laktation:

Laegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt.

Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlaeges vurdering af benefit-risk
forholdet.

Laboratorieundersggelser har vist teratogene virkninger efter oral eller subkutan administration af
hgje doser i kaniner, men ikke i rotter.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:
Samtidig brug af clenbuterol i et feltstudie med syv heste, med alvorlig astma, viste ingen
sikkerhedsproblemer.

Overdosis:



Ved administration af produktet i op til 3 gange den anbefalede dosis, 3 gange leengere end den
anbefalede behandlingsvarighed blev ingen relevante kliniske tegn observeret.

Bivirkninger

Hest:

Almindelig (1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):
Neeseflad*.

* Let

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i ferste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket
efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af markedsforingstilladelsen,
den lokale repraesentant for indehaveren af markedsforingstilladelsen ved hjelp af kontaktoplysningerne
sidst 1 denne indlaegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem: www.meldenbivirkning.dk

Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade
Til inhalation.

Antallet af pust, der skal administreres, er det samme for alle heste. Den totale behandlingsvarighed er
10 dage:
- Dag 1 til 5:
8 pust (svarende til 2744 mikrog ciclesonid) administreret to gange dagligt med ca. 12 timers
mellemrum.
- Dag 6 til 10:
12 pust (svarende til 4116 mikrog ciclesonid) administreret én gang dagligt med ca. 24 timers
mellemrum.

En klinisk bedring ses muligvis ferst efter flere dage. Den 10 dage lange behandlingsperiode ber
normalt gennemferes. I tilfelde af tvivisspergsmal omkring behandlingen skal den ansvarlige dyrlege
konsulteres.

Aservo EquiHaler indeholder tilstraekkelig inhalationsoplasning til én hest til hele
behandlingsperioden pa 10 dage, samt en ekstra mangde til klargarelse og potentielt tab under
administrationen.

Behandlingsplan:
Behandlingsdag Behandlingsdag
1til 5 6 til 10
8 pust 12 pust
morgen og aften én gang dagligt
ca. 12 timers mellemrum ca. 24 timers mellemrum

Oplysninger om korrekt administration


http://www.meldenbivirkning.dk/

“Instruktioner for handtering og brug af Aservo EquiHaler” findes i afsnittet “Andre
oplysninger” i denne indleegsseddel.

Tilbageholdelsestid(er)

Slagtning: 18 dage
Ma ikke anvendes til hopper, hvis melk er bestemt til menneskefede.

Seerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for bern.

Dette veterinerlegemiddel kraver ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.
Opbevaringstid efter forste aktivering: 12 dage

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa etiketten og den ydre emballage
efter Exp. Udlegbsdatoen er den sidste dag i den padgeldende méned.

Sarlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinerleegemiddel.

Kontakt Deres dyrlaege eller apoteket vedrerende bortskaffelse af leegemidler, der ikke leengere findes
anvendelse for.

Cylinderampullen indeholder en resterende mangde produkt efter endt behandling. Dette skal
medtages i beslutningen om bortskaffelse af det brugte leegemiddel.
Klassificering af veterinzerlzegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

Markedsforingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
EU/2/19/249/001

En Aservo EquiHaler med én naeseboradapter og én indsat patron. Cylinderampullen indeholder en
tilstraekkelig inhalationsoplesning gennem hele behandlingsforlabet (140 pust) og en ekstra mengde,
som dakker klargering og potentielle tab under administration inden for behandlingens 10 dage.
Derudover er der rester af oplesningen, som ikke kan afgives med den kraevede ngjagtighed, og som
derfor ikke ber administreres. Patronen kan ikke fjernes fra Aservo EquiHaler.

Dato for seneste godkendelse af indleegssedlen
03/2023

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinzerlegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tyskland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Fareva Amboise

Zone Industrielle

29 Route des Industries

37530 Pocé-sur-Cisse

Frankrig

Lokale representanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

TIf: + 453915 8888

Andre oplysninger
Instruktioner for hindtering og brug af Aservo EquiHaler

Lees den folgende instruktion ngje for ibrugtagning af Aservo EquiHaler. Instruktionen kan ogsé
findes pé info.equi-haler.com eller via nedenstdende QR kode:

Aservo EquiHaler er et produkt til inhalation til hest.
Aservo EquiHaler indeholder tilstraekkelig inhalationsveeske til én hest til hele behandlingsforlgbet pa
10 dage og en ekstra mangde til dekning af klargeringen og potentielt spild ved administrationen.

L Introduktion til Aservo EquiHaler
Aservo EquiHaler er kun til venstrehandsbrug. Mens Aservo EquiHaler holdes i venstre hénd,
holder og kontrollerer du din hest med hejre hand.



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

Tag Aservo EquiHaler ud af den ydre @ske.

Gor dig bekendt med Aservo EquiHaler.
Den bestér af:

Neseborsadapter
Vejrtreekningsindikator

Luftindtag

Skaft

Handtag til klargerelse og udlesning
Stempel med fyldningsindikator
Fyldningsindikator
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II. Aktivering af Aservo EquiHaler
Aktivering og klargerelse af Aservo EquiHaler er kun nedvendigt ved forste brug.

Aktivering:
Stemplet F skal presses helt ind i skaftet D med brug af hgjre hand (3.) eller en flad overflade (4.)

indtil du herer et klik og stemplet er forsvundet helt ind i skaftet.
-

3
CLICK




—
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En aerosolfiltrerende maske skal bares under handtering og administration. Dette forhindrer utilsigtet
inhalation i tilfzelde af udlesning af pust uden for naeseboret, eller uden naseborsadapteren.

Klargerelse — kun nedvendigt ved en ny enhed

Klargerelsen bestar i at fylde doseringssystemet op med inhalationsoplesning til brug ferste gang.
Klargerelse er ngdvendig for at sikre en nejagtig startdosering. Klargarelsen skal kun udferes ved
forste brug af en ny enhed og bestar af tre (3) pust (se nedenfor). Selve sprayen vil vere fuldt synlig
efter det tredje pust.

Nar handtaget E pa Aservo EquiHaler trykkes sammen for forste gang, vil den nederste del af
stemplet med fyldningsindikatoren F blive synligt igen. Skub ikke stemplet tilbage op i skaftet.

III. Pustcyklus
Der udfores en enkelt aktiveringscyklus i to trin. Aktivering geres ved at gentage disse to trin tre (3)
gange (billederne 5. og 6.)

Enkel pustcyklus.

1 X Trin 1: Tryk héndtaget helt ind mod skaftet, indtil
fyldindikatoren bliver rad, og slip derefter. Enheden

5 ﬂ —,d M er nu ladt.

Trin 2: Tryk pé héndtaget delvist for at frigere en
dosis af den blede tage.

i

Klargerelse:

3 X Trin 1: Tryk handtaget helt ind mod skaftet, indtil
fyldindikatoren bliver rad, og slip derefter. Enheden

6. ﬂ _ld Id er nu ladt.

Trin 2: Tryk pa héndtaget delvist for at frigare en
dosis af den blede tage.

e Trin 1 og 2 gennemfores tre (3) gange.




Pustoplysninger
Hvert pust indeholder de folgende to trin (billede 7 til 10):

Hold Aservo EquiHaler lodret i din venstre hand.

Trin 1: Klem handtaget til klargerelse og udlesning E
sammen, indtil det rerer ved skaftet, og der lyder et
klik.

Giv slip pa handtaget E og lad det glide tilbage til
dets startposition.

Displayet i fyldningsindikatoren G i stemplet er
delvist dekket af en red klap.

10.

Trin 2: Klem héndtaget E sammen igen med et let
tryk, indtil du herer et klik. Lad handtaget glide
tilbage til dets startposition. Sprayen vil efterfolgende
blive udlest til naeseborsadaptaren A.
Fyldningsindikatoren viser nu fyldningsniveauet i %
og den rede flap er forsvundet.

Iv.

Administration:




Aservo EquiHaler er udelukkende designet til venstrehidndsbrug og brug i hestens venstre
naesebor. Mens Aservo EquiHaler holdes i venstre hand, holder og kontrollerer du din hest med hgjre

hand.

Neseborsadapteren skal forblive i naeseboret gennem hele administrationen af de 8 eller 12 pust. Hvis
naseborsadapteren glider ud af naeseboret under administrationen genindszttes den i naseboret.
Aservo EquiHaler skal administreres i et velventileret omrade.

11.

Hold Aservo EquiHaler i venstre hand. Serg for, at
luftindtaget C ikke blokeres.

Sta pa venstre side af hesten, sa hestens hoved er ved
siden af din hejre skulder.

Indfer naeseborsadapteren A fra en horisontal vinkel
omhyggeligt i hestens venstre nasebor og rotér
forsigtigt Aservo EquiHaler...

12.

...til en lodret position. Veer sikker pa at
naseborsadapteren er indsat i nasehulen.

13.

Observer bevagelsen i vejrtrekningsindikatoren B:

Nar hesten treekker vejret ind, buer membranen pé
vejrtrekningsindikatoren indad (billede A).

Naér hesten dnder ud, buer membranen pa
vejrtrekningsindikatoren udad (billede B).

Det optimale tidspunkt for udlesningen er ved
begyndelsen af hestens indanding, nar
vejrtraekningsindikatoren B begynder at bue indad.

Bemeerk venligst: For at kunne se 1
vejrtrekningsindikatoren, hvornér hesten treekker
vejret ind og ud, skal neseborsadapteren A vare
korrekt placeret i neeseboret og sidde teet til.

Hvis bevaegelse i vejrtraekningsindikatoren ikke kan
observeres, skal det sikres at naseborsadaptaren er
indsat korrekt. Hvis bevaegelse stadig ikke kan
observeres ber produktet ikke administreres.




Hvert pust skal gives som forklaret i de to trin pa
billede 8, 9 og 10.

Giv det korrekte antal pust, som beskrevet

i ”Dosering for hver dyreart, anvendelsesméade og
indgivelsesvej”, se ovenfor.

14.

Fyldningsindikator
Fyldningsindikatoren viser procentdelen af pust, der er til radighed i inhalatoren.
Fyldningsindikatoren ber vise 100% for forste brug, dvs. efter Aservo EquiHaler er klargjort.

Fyldningsindikatorens display bevager sig forst efter adskillige pust.
Efter administration i det 10 dage lange behandlingsforleb viser displayet 0%.

Produktet indeholder ekstra antal pust til deekning af potentielt spild under administrationen. I sa fald
vil displayet pa fyldningsindikatoren bevege sig videre og stoppe ved billedet af hestehovedet.
Inhalatoren mé ikke bruges efter fyldningsindikatoren har néet billedet af hestehovedet.
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Rengoring af Aservo EquiHaler

Efter hver brug og fer rengering, skal det tjekkes at fyldningsindikatoren er blé/hvid. Hvis den er rad
klemmes héndtaget til klargering og udlesning E sammen, indtil der heres et klik. Dette sikrer, at du
ikke ved et uheld udleser sprayen. For at undga inhalation skal inhalatoren holdes vak fra kroppen.

15.

Efter brug drejes og loftes naeseborsadapteren A fra
skaftet D.
Opbevar skaftet et rent og tert sted.

16.

Naseborsadapteren A ma kun renses i rent rindende
vand. Brug ikke nogen former for berster eller
rengeringsprodukter.

Skaftet kan forsigtigt terres med en fugtig klud.

Aservo EquiHaler kan ikke tale opvaskemaskine.

@'

17.

Naseborsadapteren A skal luftterres i lodret
position i mindst 4 timer.

Ma ikke gnides tor eller opvarmes.
Brug ikke udstyr som harterrer, mikroovn eller
varmeelementer.

18.

Nér naeseborsadapteren A er tor, skal den pasattes
skaftet D igen ved at trykket den fast ned og dreje den
en smule, indtil den glider pa plads.
Naseborsadapteren A laser kun fast i én position og
skal sidde teet til ved skaftet.

Et forsigtigt treek 1 neseborsadapteren efter pasetning
pa skaftet kan bekraefte at naseborsadapteren sidder
fast.

Aservo EquiHaler er nu klar til naste brug.




VL Opbevaring af Aservo EquiHaler

Dette veterinerlegemiddel kraver ingen serlige forholdsregler vedrerende opbevaringen. Opbevar
ikke Aservo EquiHaler hvis stemplet er fuldt deekket af skaftet eller hvis fyldningsindikatoren er
delvist deekket af en red klap.
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