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Aservo®
. EquiHaler®

343 mikrogram/pust
inhalationsvaske,
oplesning til hest

Boehringer

— il ingelheim

Sammensat

vt pust s nazsebolszdapteven) indeholder:

Aktivt stof:

Ciclesonid 343 mikrogram

Hizlpestof:

Ethanol: 7.9mg

Klar, farvelos tl gullig oplsning.

Dyrearter

Hest

Indikation(er)

n [ ndrmg af inike tegn pa alvorg astrma hos hest (idligere betegnet
-

08
TufteisobeuRlon orbundet e grasning om sommeren-(SPA-
RAO)).

Kontraindikationer

Bor ikke anvendes i tilfaelde af overfalsomhed over for det aktive stof, over
for il ider eller over for et eller flere af hj:

Saerige advarsler

Der bor i ar produket

Fural sikre en i inistration skal vej lingsit

indander, bus mombranen s vejnmkmngsmdvkamvenmdad

Den ansvarligg urdere, om hesten har et
som tilader en sikker og efektiv administration af Aservo EquiHaler, i
overensstemmelse med god veterinzer praksis.
En altemativ behandling bor overvejes, hvis man oplever, at hesten ikke
tilpasser sig en nem og sikker applikation af Aservo EquiHaler inden for
et par dage.
En Kinisk bedring ses muligyis forst efter flere dage. Samtidig behandling
med andre leger
fobedringe bor mulgys v ke f ahorig Kiiske tegn p4

isk obstruktion, eftervurdering fra den ansvarlige dyrlzeg

Serlige for personer, der

Folg noje instrukti for ing og brugaf quitaler som
beskrevet i indlcegssedlen under afsnittet "Andre oplysninger”.
En europeeisk undersogelse viste, at 16 ud af 84 heste ikke kunne
behandles i henhold tl produkiresuméet pa grund af manglende
samarbejdsvillighed. His en hest har en tendens tildefensive

i igere il inger overvejes
(feks. fa en anden person tl at handtere hesten). Tilveenning af hesten
med et trzeningsapparat for behandlingsstart har nogle tlfelde vist sig at
lette administrationen af veterinzrlzegemidet.
Administration af produktet bor forega i velventilerede omgivelser.
Hospersonermed kend overflsohedoverfor iclesnid el andre f
! et undgis,

Inhalerbare enenmranasale kortikosteroider kan forarsage rhinitis,
nisal ubhag, nzsbiod inflon  deaw uvele oghovedpine. En

I baeres under ha
Dett forhindrer utisigtet inhalatin  tfzlde af udlosning f pustuden
for naeseboret, eller uden naeseborsadapteren, ved hzendeligt uneld.
Produktet kan giveirtitation af ojnene grundet indholdet af ethanol.
Undga derfor kontakt med gjnene. I tlfelde af ojenkontakt renses
grundigt med rigelige mangder vand. 1 tlfzelde af at bivirkninger eller
irriation af ojnene opleves efter selvindgift ved haendeligt uheld skal
derstraks soges lzegehjzzlp, og indlegssedlen eller etiketten skal vises
tllagen.

borfolges af den person,
produktt g f etsoner,som befinderig i atheden afhestens hoved
under administrationen.

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

Huis Aservo EquiHaler er synligt beskadiget, bor den ke lzngere
benyttes.

Produktet skal opbevares utilgzzngeligt for born.

under dreegtighed og laktation er ikke fastlagt.

Under udanding buer membranen pa udad.
Sprayen skal udlases ved begyndelsen af en indanding, dvs. nar
vejrrkningsindikatoren begynder at bue indad i kammeret, His
bevagelel ikke , skal det sikres
indsat korrekt. Hvi

Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleges
vurdering afbenefiis forholdet.

L i efteroral eller
stbkutan administraton f hfe doser! kaniner, men ke rofer

vkke kan observeres eller hvis bevaegelsen er for hurtig, ber produktetikke
administreres.
Effekten af produktet er ikke undersagt hos heste med akut forveerring
(<1 dages arghed) af iniske egn.

ikker brug hos de dyrearter, som

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

lzegemidlet er beregnet til:
Sikkerheden af produktet er ikke fastlagt for heste, der vejer mindre end
200 kg, eller hos fol.

Ved af produktet i op il 3 gange den anbefalede dosis,
3 gange lengere end den anbefalede behandlingsvarighed blev ingen
relevante Kliniske tegn observeret.

Bivirkninger
Hest:

Almindelig (1 il 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):

Nasseflad”.
“Let

Indberetning af bivirkninger ervigtigt, da det muliggor lobende
i agning af et produkt. Kontak i di

dyrlege, his du observerer bivirkninger, Dette geelder ogsa bivirkninger,

derikie allerede eranfort i denne indlcegsseddel, eller hvis du mener,

at dete lgemiddel ikke harvirket efter anbefalingere. Du kan ogsa
den

Benyt inger ved af ubrug! i i
eler relateret affald i henhold tillokale retningslinjer samt eventuelle
nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pagzldende
veterinzerlzgemiddel.

Kontakt Deres dyrlege eller apoteket vedrarende bortskaffelse af
Tgemile, der ke ngee findes aniendele o

G indeholderen de mangde produkt efter endt
behandling. Dette skal medtages i beslutningen om bortskaffelse af et
brugte lzzgemiddel.

Klassificering af veterinzerl; ler

Vetrinzrizgemidiet udleveres kun p recep.

inger tl indehaveren af EU/2/19/249/001
lokale dehaveren ﬂ’ En Aservo EquiHler med én izseboradapter ogén ndsat paton.
hielp af llervia det holder en kelig
nationale bivirkningssystem: ww. meldenhvwknmg ok gennem hele behandiingsforiobet (140 pust ogen ekstra menade,
Dosering for hver som deekker klarg under inden
Tilinhalation. for behandlingens 10 dage. Derudover er der resteraf plosningen, som

Antalletaf pust, der skal administreres, er det samme for alle heste. Den
totale behandlingsvarighed er 10 dage:

8 pust (svarende il 2744 mikrog ciclesonid) administreret to gange
dagligtmed ca. 12 timers mellemrum.

12 pust (varende t 4116 miog cicesonid) adminisreret én gang

ke kan afgives med den krzvede najagtighed, og som derfor ikke bar

administreres. Patronen kan ikke fernes fra Aservo EquiHaler.

Datofor seneste godkendelse af indlzegsseden

03/2023

Derfindes detaljreds inger om i iddel | EU-
i health.europa.

dagligt med ca. 24 timers mellemru.

En linisk bedring ses muligvs forst fter flre dage. Den 10 dage
lfalde af
i

3l omkring ingen skal den
konsulteres.

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

Tyskland

Fremstiller ansvarlig for

Aservo Equialer indeholder il
et hele behanding<perioden p 10 dage, samten ket mcengde
Klargorelse og potentielt tab under administrationen.

Fareva Amboise
Zone Industrielle
29 Route des Industries
37530 Pocé-sur-Cisse

- - Frankrig
THE 64110 Lokale g inger il ing af
Danmark
8pust _ 12pust Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
morgen og aften én gang dagligt Weidekampsgade 14
ca. 12 timers mellemrum ca. 24 timers mellemrum DK-2300 Kobenhavn S
Tif: + 45 3915 8888
Oplysninger om korrekt administration Andre oplysninger

for findes i

afsnittet “Andre oplysninger” | denne indlzegsseddel.

Tilbageholdelsestid(er)

Slagtning: 18 dage

Maikke anvendes til hopper, hvis meelk er bestemt til menneskefode.

Szzrlige forholdsregler vedrarende opbevaring

Opbevares utilgzzngeligt for born.

Dette veterinzrlzzgemiddel kiever ingen sarlige forholdsregler

vedrorende opbevaringen.

Opbevaringstid efter frste aktivering: 12 dage

Brug ke dtte vlerinazlzgemiddel eﬁev den udiabsdato, derstér pa
ballage efter densidste dag

iden pégaemende méned.

Szzrlige forholdsregler vedrarende bortskaffelse

Leegemidler md ikke bortskaffes sammen med spildevand eller

husholdningsaffald.

Les denlz\gendemsﬂuklmn j
Instruktionen kan ogs findes pa i
nedenstaende QR kode:

 for brugtagning af Aservo Equitialer.
i ellervia




Aservo EquiHaler er et produkt til inhalation til hest. Aservo EquiHaler indeholder tilstreekkelig .. . ™\ Boehringer
inhalationsvaeske til én hest til hele behandlingsforlabet pa 10 dage og en ekstra maengde til IL Aktivering af Aservo EquiHaler ll Ingelheim

daekning af klargeringen og potentielt spild ved administrationen.
€ BATINgEN 08 P Aktivering og klargarelse af Aservo EquiHaler er kun nedvendigt ved farste brug.

L. Introduktion til Aservo EquiHaler Aktivering:

. . . . ) A Stemplet @@ skal presses helt ind i skaftet @ med brug af hejre hand (3.) eller en flad
Aservo EquiHaler er kun til venstrehandsbrug. Mens Aservo EquiHaler holdes i venstre hénd, overflade (4.) indtil du horer et klik og stemplet er forsvundet heltind i skaftet.
holder og kontrollerer du din hest med hejre hand.

[ 2]

KLIK

Tag Aservo EquiHaler ud af den ydre Gor dig bekendt med Aservo EquiHaler.
aske. Den bestar af:
@ Naseborsadapter
@ Vejrtrekningsindikator
@ Luftindtag
@ Skaft
@ Handtagtil klargerelse og udlasning
@ Stempel med fyldningsindikator
@ Fyldningsindikator _KLIK

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



Klargarelse - kun nadvendigt ved farste brug af ny enhed

Klarggrelsen bestari at fylde doseringssystemet op med inhalationsoplesning til brug ferste
gang. Klargarelse er ngdvendig for at sikre en ngjagtig startdosering. Klargarelsen skal kun
udferes ved farste brug af en ny enhed og bestar af tre (3) pust (se nedenfor). Selve sprayen

vil vaere fuldt synlig efter det tredje pust.

Nar héndtaget@ pa Aservo EquiHaler trykkes sammen for forste gang, vil den nederste del
af stemplet med fyldningsindikatoren @) blive synligt igen. Skub ikke stemplet tilbage op i

skaftet.

Der udfares en enkelt aktiveringscyklus i to trin. Aktivering gares ved at gentage disse to

trin tre (3) gange (billederne 5. 0g 6.)

_ J—
ROk

Enkel pustcyklus.

Trin 1: Tryk handtaget helt ind mod skaftet,
indtil fyldindikatoren bliver red, og slip
derefter. Enheden er nu ladt.

Trin 2: Tryk pa handtaget delvist for at
frigare en dosis af den blade tage.

Klargerelse:

Trin 1:Tryk handtaget helt ind mod skaftet,
indtil fyldindikatoren bliver rad, og slip
derefter. Enheden er nu ladt.

Trin 2: Tryk pa handtaget delvist for at
frigare en dosis af den blade tage.

Trin 1 og 2 gennemferes tre (3) gange.

Pustoplysninger

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

™\ Boehringer
||"I Ingelheim

Hold Aservo EquiHaler
lodret i din venstre hand.

Trin 1: Klem handtaget til Displayet i

Klargerelse og udlasning@  fyldningsindikatoren @i
sammen, indtil detrererved  stemplet er delvist daekket
skaftet, og der lyder et klik. afen red klap.

Giv slip pa handtaget @ og

lad det glide tilbage til dets

startposition.

Trin 2: Klem handtaget @ sammen
igen med et let tryk, indtil du harer

et klik. Lad handtaget glide tilbage

til dets startposition. Sprayen

vil efterfelgende blive udlest til
naseborsadaptaren €).
Fyldningsindikatoren viser nu
fyldningsniveauet i % og den rade flap
er forsvundet.




™\ Boehringer
IV. Ad ll

Ingelheim

Aservo EquiHaler er udelukkende designet til venstrehandsbrug og brug i hestens venstre Observer bevagelsen i vejrtrekningsindikatoren
nasebor. Mens Aservo EquiHaler holdes i venstre hand, holder og kontrollerer du din hest 13a 13b (B}

d hgjre hand.
med hgjre han Nar hesten traekker vejret ind, buer membranen

Naeseborsadaptert?n skal forblive i naaseboTet gennem hele administratione:n.afde. pa vejrtrekningsindikatoren indad (billede 13a).
8 eller 12 pust. Hvis naeseborsadapteren glider ud af naeseboret under administrationen
genindsettes den i neseboret.

Aservo EquiHaler skal administreres i et velventileret omrade.

Nar hesten ander ud, buer membranen pa
vejrtreekningsindikatoren udad (billede 13b).

Det optimale tidspunkt for udlgsningen er

ved begyndelsen af hestens indanding, nar
vejrtrekningsindikatoren @ begynder at bue
indad.

Bemerk venligst: For at kunne se i vejrtreekningsindikatoren, hvornar hesten treekker vejret
ind og ud, skal naseborsadapteren @) vaere korrekt placeret i naeseboret og sidde taet til.
Hvis bevaegelse i vejrtreekningsindikatoren ikke kan observeres, skal det sikres at
naseborsadaptaren erindsat korrekt. Hvis beveaegelse stadig ikke kan observeres bar
produktet ikke administreres.

Hold Aservo EquiHaler i venstre hand. ...til en lodret position. Veer sikker Hvert pust skal gives som forklaret i de to trin pa
Serg for, at qutindtaget@ ikke blokeres. pa at neseborsadapteren erindsat i billede 8,9 og 10.

Sta pa venstre side af hesten, s& hestens nasehulen. Giv det korrekte antal pust, som beskrevet i
hoved er ved siden af din hajre skulder. ”Dosering for hver dyreart, anvendelsesmade og
Indfar nzeseborsadapteren @) fra en indgivelsesvej”, se ovenfor.

horisontal vinkel omhyggeligt i hestens
venstre nesebor og rotér forsigtigt Aservo
EquiHaler...




Fyldningsindikator

Fyldningsindikatoren viser procentdelen af pust, der
ertil radighed i inhalatoren.

Fyldningsindikatoren ber vise 100% fer farste brug,
dvs. efter Aservo EquiHaler er klargjort.

Fyldningsindikatorens display beveeger sig farst
efter adskillige pust.

Efter administration i det 10 dage lange
behandlingsforlab viser displayet 0%.

Produktet indeholder ekstra antal pust til dekning af
potentielt spild under administrationen. I sa fald vil
displayet pa fyldningsindikatoren beveege sig videre
og stoppe ved billedet af hestehovedet. Inhalatoren
ma ikke bruges efter fyldningsindikatoren har naet
billedet af hestehovedet.

V. Renggring af Aservo EquiHaler

~

Efter hver brug og fer rengaring, skal det tjekkes at fyldningsindikatoren er bla/hvid.

Hvis den er rad klemmes handtaget til klargaring og udlasning @ sammen, indtil der hares
et klik. Dette sikrer, at du ikke ved et uheld udlgser sprayen. For at undga inhalation skal

inhalatoren holdes veek fra kroppen.

Boehringer
Ingelheim

Efter brug drejes og loftes
naseborsadapteren € fra skaftet @).

Opbevar skaftet et rent og tert sted.

Neseborsadapteren @) ma kun
renses i rent rindende vand. Brug
ikke nogen former for barster eller
rengeringsprodukter.

Skaftet kan forsigtigt tarres med en
fugtig klud.

Aservo EquiHaler kan ikke

tale opvaskemaskine.



VI. Opbevaring af Aservo EquiHaler

Opbevarikke Aservo EquiHaler hvis stemplet er fuldt daekket af skaftet eller hvis
fyldningsindikatoren er delvist deekket af en rad klap.

Naseborsadapteren @) skal lufttarres i
lodret position i mindst &4 timer.

Mé ikke gnides ter eller opvarmes.

Brug ikke udstyr som hartarrer, mikroovn
eller varmeelementer.

Nar naeseborsadapteren 0 erter,

skal den pasaettes skaftet @ igen ved

at trykket den fast ned og dreje den

en smule, indtil den glider pa plads.

Naeseborsadapteren @) laser kun fast

i én position og skal sidde teet til ved

skaftet.

Et forsigtigt traek i naeseborsadapteren

efter pasaetning pa skaftet kan bekrafte NOTER
at naeseborsadapteren sidder fast.

Dette veterinzrlegemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrarende opbevaringen.

Aservo EquiHaler er nu klar til naste
brug.




