I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Aservo EquiHaler 343 mikrogrami/deva Skidums inhalacijam zirgiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra deva (no nass adaptera) satur:

AKktiva viela:

Ciklezonids 343 mikrogrami
Paligvielas:
Etanols: 8,4 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Skidums inhalacijam.

Dzidrs, bezkrasains 11dz iedzeltens skidums.

4.  KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Meérka sugas

Zirgi.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Smagas zirgu astmas (ieprieks zinama ka atkartota elpcelu obstrukcija — (AEO), ar vasaras ganibam
saistita atkartota elpcelu obstrukcija — (VGS AEOQ)) klinisko simptomu mazinasanai.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu, pret kortikosteroidiem vai pret
kadu no paligvielam.

4.4 Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai

Lietojot §1s veterinaras zales, jaievero Ipasa piesardziba. Lai lietoSana biitu efektiva, javero elpas
indikators nass adaptera kameras sienina: kad zirgs ieelpo, elpas indikatora membrana ieliecas uz
ieksu. Izelpas laika elpas indikatora membrana izliecas uz aru. Aerosols jaizpas ieelpas sakuma, t. i.,
kad elpas indikators sak ieliekties kamera. Ja elpas indikatora kustibu nevar noverot, parbaudiet, vai ir
pareizs nass adaptera novietojums. Ja elapas indikatora kustiba joprojam nav redzama vai ja kustiba ir
parak strauja, §1s veterinaras zales nedrikst lietot.

Nav pieradits So veterinaro zalu iedarbigums zirgiem, kuriem ir klinisko pazimju akiits saasinajums
(ilgums <14 dienas).

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums zirgiem, kuri sver mazak par 200 kg, vai kumeliem.




Arstgjosajam veterinararstam javerte, vai zirga temperaments ir piemérots Aservo EquiHaler dro$ai un
efektivai lietoSanai atbilstosi labai veterinarajai praksei.

Iesp€jams, ka zirgi dazu dienu laika nepielagojas ertai un drosai Aservo EquiHaler lietosanai. Tada
gadijuma jaapsver iesp&ja izmantot alternativu terapiju.

Klmiskais uzlabojums var sakt izpausties tikai péc vairakam dienam. Smagu elpcelu obstrukcijas
klinisko pazimju gadijuma p&c arstéjosa veterinararsta ieskatiem var apsvert iesp&ju vienlaikus lietot
citas zales (piem&ram, bronhodilatatorus) un veikt vides kontroli (skatit arT 4.8. apaksSpunktu).

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai
Riipigi jaievero lietoSanas instrukcijas punkta "Cita informacija" sniegtie noradijumi par rikoSanos ar
Aservo EquiHaler un $o veterinaro zalu lietosanu.

Sis veterinaras zales jalieto vietas, kur ir laba ventilacija.

Cilvekiem ar zinamu jutibu pret ciklezonidu vai pret kadu no paligvielam jaizvairas no saskares ar STm
veterinarajam zaleém.

Inhal&jamie vai intranazali lietojamie kortikosteroidi var izraisit rinitu, diskomforta sajutu deguna,
deguna asinoSanu, augsg€jo elpcelu infekciju un galvassapes. Rikojoties ar jebkuram inhalgjamam
veterinarajam zalém un to lietoSanas laika ir javalka aerosolu filtrgjoSu maska. Tas lauj izvairities no
nejausas ieelpoSanas, ja veterinaras zales nejausi tiek izdalitas arpus nass vai bez nass adaptera.

Ta ka So veterinaro zalu sastava ir etanols, tas var izraisit acu kairinajumu. Izvairieties no zalu saskares
ar acim. Ja zales nejausi nonak saskar€ ar acim, tas skalot ar lielu daudzumu tdens.

Ja So veterinaro zalu nejausas ieelpoSanas gadijuma rodas blakusparadibas, ka arT acu kairinajuma
gadijuma jamekle mediciniska palidziba un arstam jauzrada $1 lietoSanas instrukcija vai mark&jums.

Sie piesardzibas pasakumi jaievero personai, kura lieto §1s veterinaras zales, un personam, kuras So
veterinaro zalu lietoSanas laika atrodas zirga galvas tiesa tuvuma.

Nav pieradits ieelpota ciklezonida droSums sievieteém griitniecibas laika. P&tijumos ar dzivniekiem
pieradits, ka ciklezonids ierosina patologiju raSanos auglim (auksl&ju skeltnes veidosanos, skeleta
defektus). STiemesla del griitnieces nedrikst rikoties ar §Tm veterinarajam zalem.

Ja Aservo EquiHaler ir redzami bojats, to vairs nedrikst lietot.

Ir svarigi uzglabat §Ts veterinaras zales b&rniem nepieejama vieta.

4.6 lespéjamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

DroSuma un kliniskajos petijumos biezi noveroti viegli izdalijumi no deguna.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstetajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s);
- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arst€tajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivnieckiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas un deSanas laika

Nav pieradits So veterinaro zalu nekaitigums grisnibas vai laktacijas laika.

Lietot tikai p&c arst&josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertgjuma.

Stm veterinarajam zalém pieradita teratogena iedarbiba péc lielu devu iekSkigas lietoSanas trusiem, bet
ne zurkam.



4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Lauka pétijumos vienlaiciga klenbuterola lietoSana septiniem zirgiem ar smagu zirgu astmu neliecinaja
par drosuma apdraudgjumu.

4.9 Devas un lietoSanas veids
Inhalacijam.

Lietojamo devu skaits visiem zirgiem ir vienads. Kopgjais arst€Sanas ilgums ir 10 dienas:
- 1. 1idz 5. diena:
8 devas (atbilst 2744 pg ciklezonida) divas reizes diena ar aptuveni 12 h starplaiku.
- 6. 11idz 10. diena:
12 devas (atbilst 4116 ug ciklezonida) vienreiz diena, ievérojot aptuveni 24 h starplaiku.

Lai paraditos klmisks uzlabojums, dazkart var biit nepiecieSamas vairakas dienas. Parasti nepiecieSams
10 dienas ilgs arsteSanas kurss Ja saistiba ar So zalu lietoSanu rodas jebkadi jautajumi, jakonsult€jas ar
atbildigo veterinararstu.

Aservo EquiHaler satur pietiekamu daudzumu $kiduma inhalacijam vienam zirgam visam 10 dienu
arst€Sanas periodam, ka ar papildu daudzumu, lai kompensétu uzpildi un iespg&jamos zudumus

lietoSanas laika.

Zalu lietoSanasshéma:

Arstésanas dienas Arstésanas dienas
1.-5. 6.-10.
8 devas 12 devas
no rita un vakara vienreiz diena
ar aptuveni 12 h starplaiku ar aptuveni 24 h starplaiku

“Noradijumi par Aservo EquiHaler lietoSanu” ir lictoSanas instrukcijas sadala “Cita informacija“.
4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

P&c So veterinaro zalu lietosanas I1dz 3 reizes lielaka deva un 3 reizes parsniedzot ieteicamo arstéSanas
ilgumu, nebija vérojamas nekadas biutiskas kliniskas pazimes.

4.11 lIerobezojumu periods dzivnieku produkcijas izmantosana

Galai un blakusproduktiem: 18 dienas.

Nav registréts lietosanai zirgiem, kuru pienu paredz&ts izmantot cilvéku uztura.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: respiratora siste€ma, citas zales obstruktivu elpcelu slimibu arst€sanai,
inhalgjamie Iidzekli.

ATK vet kods: QRO3BAOS.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Ciklezonids péc inhalacijas enzimatiski tiek parveidotas farmakologiski aktiva metabolita
dezizobutirilciklezonida (dezciklezonida). Dezciklezonida afinitate pret glikokortikoidu receptoriem

parbaudita Zurkam un cilvékiem, un ir pieradits, ka dezciklezonida afinitate pret glikokortikoidu
receptoriem ir 120 reizu lielaka par sakotn&ja savienojuma afinitati un 12 reizu lielaka par



deksametazona afinitati. Dezciklezonidam piemit pretickaisuma darbiba, kas izpauzas ka virkne
inhibgjosu efektu.

Kopuma kortizola [imenis norada uz hipotalama-hipofizes ass nomakumu, ko rada kortikosteroidu
sistémiska iedarbiba, kura var biit saistita ar blakusparadibam.

Lietojot ciklezonidu ieteicamaja deva zirgiem ar zirgu astmu un lidz pat tris reizes liclaka deva un
trisreiz ilgaku laiku veseliem zirgiem, netika noverota kortizola Itmena statistiski nozimiga
samazinasanas.

Pivotalaja lauka pétijuma tika ieklauti zirgi (vid€jais vecums 18,5 gadi) ar smagu zirgu astmu, kuri bija
atbilstosi $adiem nozimigakajiem kriterijiem: kliniskas pazimes >14 dienu garuma; zirgi, kuri panesa
nass adaptera ievietoSanu; apgriitinata elpoSana miera stavokli; sverta kliniska indeksa vertiba >11/23.
Sverta kliniska indeksa vértiba ietvéra Sadus parametrus: klepus, izdalijumi no deguna, deguna
iekaisums, apgriitinata elpo$ana miera stavokli, elposanas atrums, trok$ni traheja un patologiski troksni
plausas. Kliniskas sekmes defingja ka svertas kltniskas indeksa vertibas pieaugumus vismaz par 30%.
Kopuma to noveroja 73,4% dzivnieku ciklezonida grupa un 43,2% dzivnieku placebo grupa, kas
liecindja par arstéSanas sekmigumu, un atskiriba starp grupam bija statistiski nozimiga.

5.2 Farmakokinétiskie dati

UzsuksSanas

P&c inhalacijas ciklezonids atri uzsiicas, Tmax mediana bija aptuveni 5 mintites pec pedgjas So
veterinaro zalu devas inhalacijas, un tas atri tika parveidots aktivaja metabolita dezciklezonida, par ko
liecinaja koncentracija pirmaja paraugu nemsanas laika, t. i. 5 minfites p&c pedgjas So veterinaro zalu
inhalacijas.

Izkliede

Izkliedes tilpums zirgu organisma ir 25,7 l/kg, kas liecina, ka ciklezonids atri izplatas audos.

P&c inhalaciju lietosanas zirgiem absoliita ciklezonida sistémiska biopieejamiba bija loti zema un
neparsniedza 5%-17%. Dezciklezonida skietama sistemiska biopieejamiba pec ciklezonida lietoSanas
bija 33,8%-59,0%. Ciklezonida un dezciklezonida daudzums plazma, vért&jot pec Cmax un AUCpzq.
palielinajas [idz ar devas lielumu. Tika novérota tendence par daudzuma plazma pieaugumu, kas bija
nedaudz vairak neka proporcionals devai.

Dezciklezonida saistiSanas ar olbaltumvielam tika parbaudita pelu, Zurku, trusu, sunu un cilvéku
plazma (pelu plazma no 98,9 1idz 99,1%; zurku plazma no 97,5 1idz 98,0%; trusu plazma no 99,1 lidz
99,2%; sunu plazma no 97,9 lidz 98,0%; cilvéka plazma no 98,5 Iidz 98,8%).

Metabolisms

Ciklezonids péc inhalacijas atri metaboliz&jas par aktivo metabolitu (dezciklezonidu). /n vitro ka par
butiskiem tika zinots par trim metabolitiem. /n vivo tika konstatgts tikai dezciklezonids, turprett divi
pargjie metaboliti netika konstateti.

Eliminacija

Vidgjais eliminacijas pusperiods p&c vienas inhalacijas bija aptuveni 3-5 stundas ciklezonidam un
aptuveni 4-5 stundas dezciklezonidam.

Ciklezonida un ta aktiva metabolita eliminacija notiek galvenokart ar fécém.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts
Etanols

Salsskabe
Attirits adens



6.2 Bitiska nesaderiba
Nav piemérojama.
6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzg&taja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins p&c pirmas aktivizeésanas: 12 dienas.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Viens Aservo EquiHaler ar nass adapteru no poliuretana un ieprieks ievietotu kartridzu. Kartridzs ir
veidots no polietiléna/ polietiléna plastmasas trauka, kas nosl€gts ar polipropiléna vacinu un ietverts
aluminija cilindra. Kartridza ir pietiekams daudzums skiduma inhalacijam visam arstéSanas periodam
(140 terapijas devam). Kartridza ir ar7 pietickams papildu daudzums, lai kompensétu uzpildi un
zudumus lietosanas laika 10 dienu ilga arsteSanas perioda. Turklat ir arT atlikusais Skidums, ko nav
iesp&jams ievadit ar nepiecieSamo precizitati, tapec to nedrikst lietot.

Kartridzu no Aservo EquiHaler nevar iznemt.

6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

Kartridza lietoSanas kursa beigas ir atlicis neliels daudzums veterinaro zalu. Tas janem veéra, iznicinot
izlietotas S§1s veterinaras zales.

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim am Rhein

VACIA

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/19/249/001

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 28/01/2020

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par §Tm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.cu/.

TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Nav piemérojams.


http://www.ema.europa.eu/

I

PIELIKUMS
RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI
IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS



A.

RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Fareva Amboise
Zone Industrielle

29 Route des Industries
37530 Pocé-sur-Cisse

FRANCIJA

B.

Recepsu veterinaras zales.

C.

MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)

IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Veterinaro zalu noveértésanas komiteja ir rekomendgjusi ieklaut ciklezonidu Aservo EquiHaler
Komisijas Regulas (EK) Nr. 37/2010 pielikuma 1. tabula sadi:

Farmakologiski Markieratliekas| Dzivnieku MRL Izmeklgja Citi Terapeitiska
aktiva viela suga mie audi | noteikumi klasifikacija
(saskana ar
Regulas (EK)
Nr. 470/2009
14. panta 7.
punktu)

“ciklesonids Ciklesonida un [Zirgi 0,6 pg’kg  Muskuli  |Nelietot Kortikoidi/glikoko
dezizobutiril- 4 ug/kg Tauki dzivniekiem, rtikoidi”
ciklesonida 0,6 pg/’kg  |Aknas no kuriem
summa, izteikta 0,6 ng/kg  Nieres iegilist pienu,
ka ko paredzéts
dezizobutiril- lietot partika
ciklesonids p&c
ciklesonida
hidrolizes Iidz
dezizobutiril-
ciklesonidam

Paligvielas, kas mingtas zalu apraksta 6.1. apakSpunkta, vai nu ir atlautas vielas, kuram Komisijas
Regulas (EK) Nr. 37/2010 pielikuma 1. tabula noteikts, ka MRL nav nepiecie$ams, vai ari neietilpst
Regulas (EK) Nr. 470/2009 darbibas joma, ja tas lieto So veterinaro zalu sastava.

D.

Ipasi farmakovigilances nosacijumi:

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Periodiska drosibas zinojuma (PSUR) cikls janoformg iesniegSanai pirmos divus gadus par 6 ménesu
periodiem (zinojuma ieklauj informaciju par visiem registr&tajiem veterinaro zalu iepakojumiem),

turpmakajos divos gados zinojumu iesniedz par gada periodu, péc tam turpinot zinojumu iesniegSanu
par tris gadu periodiem.

Sis veterinaras zales ir jauna aktiva viela, ko ievada, izmantojot integrétu jaunu ierici. Lai novérstu
dazus atlikuSos jautajumus par ierices pienemamibu, ka arT zirgu Tpasnieku un zirgu atbilstibu galigas
inhalacijas ierices lietoSanas laika, iesniedzgjs ir apneémies iesniegt papildinatus farmakovigilances
zinojumus par reprezentativu skaitu zirgu no mérka populacijas.




I PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kaste

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Aservo EquiHaler 343 mikrogrami/deva skidums inhalacijam zirgiem
ciklezonids

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

ciklezonids 343 mikrogrami deva

|3. ZALU FORMA

Skidums inhalacijam.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

1 inhalators satur 140 terapijas devas.

5. MERKA SUGAS

Zirgi.

| 6.  INDIKACIJA(-S)

| 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Inhalacijam.
Pirms lieto$anas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods:
Galai un blakusproduktiem: 18 dienas.
Nav registréts lietosanai zirgiem, kuru pienu paredz&ts izmantot cilvéku uztura.

| 9. TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 10. DERIGUMA TERMINS
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EXP {ménesis/gads}
Péc aktivizésanas izlietot 12 dienu laika.

| 1. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

12.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

LietoSanai dzivniekiem. RecepSu veterinaras zales.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
VACIJA

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/19/249/001

| 17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
info.equi-haler.com
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ TIESA IEPAKOJUMA

Inhalators

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Aservo EquiHaler 343 mikrogrami/deva skidums inhalacijam zirgiem
ciklezonids

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

ciklezonids 343 pg deva.

|3. ZALU FORMA

Skidums inhalacijam.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

1 inhalators satur 140 terapijas devas.

5. MERKA SUGAS

Zirgi.

| 6.  INDIKACIJA(-S)

| 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Inhalacijam.
Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods:
Galai un blakusproduktiem: 18 dienas.
Nav registréts lietoSanai zirgiem, kuru pienu paredzéts izmantot cilvéku uztura.

| 9. TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 10. DERIGUMA TERMINS
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EXP {ménesis/gads}
P&c aktivizésanas izlietot 12 dienu laika.

| 1. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

12.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

LietoSanai dzivniekiem.

| 14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

| 15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
VACIJA,

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/19/249/001

| 17.  RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Aservo EquiHaler 343 mikrogrami/deva Skidums inhalacijam zirgiem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas Tpasnieks:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

VACIJA

Razotajs, kas atbild par sérijas izlaidi:
Fareva Amboise

Zone Industrielle

29 Route des Industries

37530 Pocé-sur-Cisse

FRANCIJA

28 VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Aservo EquiHaler 343 mikrogrami/deva skidums inhalacijam zirgiem
ciklezonids

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS
Katra deva (no nass adaptera) satur:

AKtiva viela:

Ciklezonids 343 mikrogrami
Paligvielas:
Etanols 8,4 mg

Dzidrs, bezkrasains 11dz iedzeltens skidums.

4. INDIKACIJA

Smagas zirgu astmas (ieprieks zinama ka atkartota elpcelu obstrukcija — (AEO), ar vasaras ganibam
saistita atkartota elpcelu obstrukcija — (VGS AEOQ)) klinisko simptomu mazina$anai.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu, pret kortikosteroidiem vai pret
kadu no paligvielam.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Drosuma un kliniskajos pétijumos biezi novéroti viegli izdaltjumi no deguna.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:
- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s);
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- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arst€tajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

Ja nov@rojat jebkuras blakusparadibas, arT tadas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai ja
domajat, ka §1s zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet par to savu veterinararstu.
7. MERKA SUGAS

Zirgi.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES
Inhalacijam.

Lietojamo devu skaits visiem zirgiem ir vienads. Kopgjais arstéSanas ilgums ir 10 dienas:
- 1. Iidz 5. diena:
8 devas (atbilst 2744 pg ciklezonida) divas reizes diena ar aptuveni 12 h starplaiku.
- 6. 11dz 10. diena:
12 devas (atbilst 4116 ng ciklezonida) vienreiz diena, ievérojot aptuveni 24 h starplaiku.

Lai paraditos klinisks uzlabojums, dazkart var biit nepiecieSamas vairakas dienas. Parasti nepiecieSams
10 dienas ilgs arst€Sanas kurss. Ja saistiba ar $o zalu lietoSanu rodas jebkadi jautajumi, jakonsultgjas ar
atbildigo veterinararstu.

Aservo EquiHaler satur pietiekamu daudzumu $kiduma inhalacijam vienam zirgam visam 10 dienu
arst€Sanas periodam, ka ar papildu daudzumu, lai kompensétu uzpildi un iesp&jamos zudumus

lietoSanas laika.

Zalu lietoSanas shéma:

Arstésanas dienas Arstésanas dienas
1.-5. 6.-10.
8 devas 12 devas
no rita un vakara vienreiz diena
ar aptuveni 12 h starplaiku ar aptuveni 24 h starplaiku

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

“Noradijumi par Aservo EquiHaler lietoSanu” ir §is lietoSanas instrukcijas sadala “Cita
informacija“.

10. TEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Galai un blakusproduktiem: 18 dienas.
Nav registréts lietoSanai zirgiem, kuru pienu paredzeéts izmantot cilvéku uztura.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI
Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.
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Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Deriguma termins p&c pirmas aktivizeésanas: 12 dienas.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kartona kastites un
markg&juma pec "EXP".

12. IPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai

Lietojot $is veterinaras zales, jaievero 1pasa piesardziba. Lai lietoSana biitu efektiva, javéro elpas
indikators nass adaptera kameras sienina: kad zirgs ieelpo, elpas indikatora membrana ieliecas uz
ieksu. Izelpas laika elpas indikatora membrana izliecas uz aru. Aerosols jaizpas ieelpas sakuma, t. i.,
kad elpas indikators sak ieliekties kamera. Ja elpas indikatora kustibu nevar novérot, parbaudiet, vai ir
pareizs nass adaptera novietojums. Ja elapas indikatora kustiba joprojam nav redzama vai ja kustiba ir
parak strauja, §Ts veterinaras zales nedrikst lietot.

Nav pieradits So veterinaro zalu iedarbigums zirgiem, kuriem ir klinisko pazimju akiits saasinajums
(ilgums <14 dienas).

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums zirgiem, kuri sver mazak par 200 kg, vai kumeliem.

Arst€josajam veterinararstam javerte, vai zirga temperaments ir piemérots Aservo EquiHaler drosai un
efektivai lietoSanai atbilstosi labai veterinarajai praksei.

Iesp€jams, ka zirgi dazu dienu laika nepielagojas ertai un drosai Aservo EquiHaler lietosanai. Tada
gadijuma jaapsver iesp&ja izmantot alternativu terapiju.

Klmiskais uzlabojums var sakt izpausties tikai péc vairakam dienam. Smagu elpcelu obstrukcijas
klmisko pazimju gadijuma pec arstgjosa veterinararsta ieskatiem var apsvert iesp&ju vienlaikus lietot
citas zales (piemé&ram, bronhodilatatorus) un veikt vides kontroli.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsteSanai:
Ripigi jaievero lietoSanas instrukcija, punkta "Cita informacija", sniegtie noradijumi par rikoSanos ar
Aservo EquiHaler un $o veterinaro zalu lietosanu.

Sis veterinaras zales jalieto vietas, kur ir laba ventilacija.

Cilvekiem ar zinamu jutibu pret ciklezonidu vai pret kadu no paligvielam jaizvairas no saskares ar Stm
veterinarajam zalem.

Inhal&jamie un intranazali lietojamie kortikosteroidi var izraisit rinttu, diskomforta sajiitu deguna,
deguna asinosSanu, augsg€jo elpcelu infekciju un galvassapes.Rikojoties ar jebkuram inhal€jamam
veterinarajam zalém un to lietoSanas laika ir javalka aerosolu filtrgjoSa maska. Tas lauj izvairities no
nejausas ieelpoSanas, ja veterinaras zales nejausi tiek izdalitas arpus nass vai bez nass adaptera.

Ta ka So veterinaro zalu sastava ir etanols, tas var izraisit acu kairinajumu. Izvairieties no zalu saskares
ar actm. Ja zales nejausi nonak saskar€ ar acim, tas skalot ar lielu daudzumu tidens.

Ja So veterinaro zalu nejausas ieelpoSanas gadijuma rodas blakusparadibas, ka arT acu kairinajuma
gadijuma jamekle mediciniska palidziba un arstam jauzrada $1 lietosanas instrukcija vai mark&jums.

Sie piesardzibas pasakumi jaievero personai, kura lieto §is veterinaras zales, un personam, kuras So
veterinaro zalu lietoSanas laika atrodas zirga galvas tiesa tuvuma.

Nayv pieradits ieelpota ciklezonida droSums sievietém griitniecibas laika. P&tijumos ar dzivniekiem
pieradits, ka ciklezonids ierosina patologiju rasanos auglim (auksl&ju Skeltnes veidosanos, skeleta

deformacijas). Griitnieces nedrikst rikoties ar §Tm veterinarajam zalem.

Ja Aservo EquiHaler ir redzami bojats, to vairs nedrikst lietot.
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Ir svarigi uzglabat §Ts veterinaras zales b&rmiem nepieejama vieta.

Grisniba un laktacija:

Nav pieradits So veterinaro zalu nekaitigums griisnibas vai laktacijas laika.

Lietot tikai p&c arst&josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertgjuma.

Sim veterinarajam zalém pieradita teratogéna iedarbiba péc lielu devu iekskigas lietosanas trusiem, bet
ne zurkam.

Mijiedarbiba ar citdm zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Lauka pétijumos vienlaiciga klenbuterola lietoSana septiniem zirgiem ar smagu zirgu astmu neliecinaja
par drosuma apdraudgjumu.

Pardozgesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):
P&c So veterinaro zalu lietoSanas I1dz 3 reizes lielaka deva un 3 reizes parsniedzot ieteicamo arstésanas
ilgumu, nebija vérojamas nekadas butiskas klmiskas pazimes.

13. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai
kopa ar sadzives atkritumiem. Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam
veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

Kartridza lietoSanas kursa beigas ir atlicis neliels daudzums veterinaro zalu. Tas janem véra, iznicinot
izlietotas §1s veterinaras zales.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §STm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.

15. CITA INFORMACIJA

Iepakojumu izmérs: Viens Aservo EquiHaler ar nass adapteru un ieprieks ievietotu kartridzu. Kartridzs
satur pietiekamu daudzumu $kiduma inhalacijam visam arst€Sanas periodam (140 terapijas devam) un
papildu daudzumu, lai kompens&tu uzpildi un iesp&jamos zudumus lietoSanas laika 10 dienas ilga
arst€Sanas perioda. Papildus ir atlikuSais $kidums, ko nav iespgjams lietot ar nepiecieSamo precizitati.
Kartridzu no Aservo EquiHaler nevar iznemt.

radijumi par Aservo EquiHaler lietoSan
Ludzam ripigi izlasit $os noradijumus pirms pirmas Aservo EquiHaler lictoSanas reizes; tie pieejami
arT vietn€ info.equi-haler.com vai izmantojot ieklauto QR kodu:

Aservo EquiHaler ir inhal&jamas veterinaras zales zirgiem.

Aservo EquiHaler satur pietiekamu daudzumu $kiduma inhalacijam vienam zirgam visam 10 dienu
arst€Sanas kursam, ka art papildu daudzumu, lai kompensétu uzpildi un iesp&jamos zudumus liecto$anas
laika.
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Ieva ar Aservo EquiHaler
Aservo EquiHaler ir paredzets lietosanai tikai kreisaja roka. Ar kreiso roku turot Aservo EquiHaler,
ar labo roku Jiis turat un kontrolgjat zirgu.

Iznemiet Aservo EquiHaler no argja iepakojuma
kastites.

Apskatiet Aservo EquiHaler.
Tas veidots no $adam dalam:

Nass adapters

Elpas indikators

Gaisa iepliides vieta
Rokturis

Uzpildes un izdaliSanas svira

HEOCAOR >

Elements pardur$anai ar uzpildes indikatoru

Talak ir detalizeti aprakstita Aservo EquiHaler aktivizeSana, uzpildiSana, lietoSana, tiriSana un
uzglabasana.

Aservo EquiHaler aktivizéSana
Aservo Equihaler jaaktivize tikai tieSi pirms pirmas lietoSanas reizes.

Lai aktiviz€tu Aservo EquiHaler, elements
pardursanai F jaievieto inhalatora rokturi, nenospiezot
sviru E.

Novietojiet labo roku zem peleka elementa
pardurSanai F ...

(li s
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Gala pozicija elements pardurSanai pilniba pazudis
rokturT D un vairs nebiis redzams.

Aservo EquiHaler tagad ir aktivizets, bet vel nav
gatavs lietoSanai.

.... un spiediet elementu pardurSanai F lidz galam uz
‘ augsu ieksa rokturt D, 11dz ir dzirdams klikskis.
—

CLICK

Rikojoties ar jebkuram inhalgjamam veterinarajam zalém un to lietoSanas laika ir javalka aerosolu
filtrgjosa maska. Tas lauj izvairities no nejausas ieelposanas, ja veterinaras zales nejausi tiek izdalitas
arpus nass vai bez nass adaptera.

UzpildiSana

Lai nodrosinatu pareizu pirmo devu, ir nepiecieSama uzpildisana. Uzpildisanu veic tikai vienu reizi,
un ta ietver tris (3) devas aktiviz€Sanas (skatit talak). Aerosols biis pilniba redzams p&c tresas devas
aktivizeSanas.

Pirmoreiz spiezot Aservo EquiHaler sviru E, elementa pardurSanai apaksgja dala ar uzpildes
indikatoru F atkal kliis redzama. Nespiediet elementu pardurSanai atpakal uz augSu ierice.

Devas aktivizeSana
Aservo EquiHaler ir paredzéts lietoSanai tikai ar kreiso roku un tikai lieto§anai zirga kreisaja nasi.

Ar kreiso roku turot un darbinot Aservo EquiHaler, ar labo roku Jiis turat un kontrolgjat zirgu.

Katra aktivizeé$ana ir veidota no $adiem diviem soliem (5. Iidz 8. att€ls):

Turiet Aservo EquiHaler vertikali kreisaja roka.

1. solis: nospiediet uzpildisanas un izdaliSanas sviru E
, [1dz ta pieskaras rokturim un ir dzirdams klikskis.
Atlaidiet sviru E, laujot tai slidet atpakal lidz
sakumstavoklim.

6 2R
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Uzpildes indikatoru pardurSanas elementa dalgji
aizsedz sarkana detala.

-
s

4
%

2. solis: velreiz tikai ar vieglu spiedienu nospiediet
uzpildiSanas un izdaliSanas sviru E , Iidz ir
saklausams klikskis. Laujiet svirai slidet atpakal 1idz
sakumstavoklim. P&c tam nass adaptera A izdalisies
aerosols.

Uzpildes indikators rada uzpildes [imeni %.

Kad pec $o veterinaro zalu aktivize€Sanas pagajusas 12 dienas, tas vairs nedrikst lietot.

Ja pardursanas elementu nejausi atkartoti Iidz galam iespiedis rokturi, tas automatiski parvietosies
pareiza stavokli nakamaja Aservo EquiHaler aktivizeé$anas reize.

Lietog

Nass adapteram japaliek nasi visa lictosanas laika, kamér notiek aktiviz€Sana 8 vai 12 reizes. Ja nass
adapters lietoSanas laika izslid no nass, lidzam ievietot to atpakal nasi.
Aservo EquiHaler jalieto vieta ar labu ventilaciju.

Turiet Aservo EquiHaler kreisaja roka.
Parliecinieties, ka nav nosprostota gaisa iepliides
vieta C.

Staviet zirgam kreisaja pusg, lai zirga galva bitu pie
Jusu laba pleca.

Uzmanigi ievietojiet nass adapteru A no horizontalas
pozicijas zirga kreisaja nasi un uzmanigi pagrieziet
Aservo Equihaler ...
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10.

... vertikali. Raugieties, lai nass adapters biitu
ievietots deguna dobuma.

11.

Verojiet elpas indikatora B kustibu:

Kad zirgs ieelpo, elpas indikatora membrana ieliecas
uz ieksu (A attels).

Kad zirgs izelpo, elpas indikatora membrana izliecas
uz aru (B attels).

Optimalais laiks So veterinaro zalu devas atbrivoSanai
ir zirga ieelpas sakums, kad elpas indikators B sak
ieliekties uz iekSu.

Liidzam nemt vera: lai elpas indikators raditu, kad
zirgs ieelpo un izelpo, nass adapteram A jabut pareizi
ievietotam nasT un ciesi japiegu] tai.

Ja elpas indikatora kustibu nevar noverot, parbaudiet,
vai ir pareizs nass adaptera novietojums. Ja kustiba
joprojam nav redzama, §1s veterinaras zales nedrikst
lietot.

Katra aktivizeSana jaizdara divos solos, rikojoties, ka
paradits 6., 7. un 8. attéla.

Lietojiet pareizu aktivizéto veterinaro zalu devu
skaitu, ka aprakstits punkta “Devas atkariba no
dzivnieku sugas, lietoSanas veida un metodes”; skatit
ieprieks.

Uzpildes indikators

Uzpildes indikators rada inhalatora pieejamo aktivizéSanas reizu procentualo daudzumu. Pirms
pirmas lietoSanas reizes, proti, pec Aservo EquiHaler uzpildiSanas, uzpildes indikatora radijumam

jabut "100%".
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Uzpildes indikatora displejs mainas tikai p&c vairakam aktivizeéSanas reizém.
P&c So veterinaro zalu lietoSanas 10 dienas ilga arst€Sanas perioda displeja radijums ir0%.

Sim veterinarajam zaleém ir paredzétas papildu lieto$anas reizes, lai kompensétu iespgjamos zudumus
lietosanas laika. Tada gadijuma uzpildes indikatora displejs pavirzas talak un apstajas zirga galvas
Iimeni. Inhalatoru nedrikst lietot p&c tam, kad uzpildes indikators ir sasniedzis zirga galvu.

\ Equihaler firig
P&c katras lietosanas reizes un pirms tiriSanas parbaudiet, vai uzpildes indikators ir zils/balts. Ja tas ir
sarkans, nospiediet uzpildiSanas un atbrivosanas sviru E, 11dz dzirdams klikskis. Tadgjadi tiks
nodrosinats, ka nejausi netiek izdalits aerosols. Lai izvairTtos no ieelpoSanas, turiet inhalatoru atstatu
no sava kermena.

P&c lietoSanas pagrieziet un nonemiet nass adapteru A
nost no roktura D.
Uzglabajiet rokturi tira un sausa vieta.

13.
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14.

Skalojiet nass adapteru A tikai ar tiru tekoSu tideni.
Neizmantojiet nekadas sukas vai tirisanas lidzeklus.

Rokturi var uzmanigi notirit ar mitru dranu.

Aservo EquiHaler nav piemérots mazgasanai trauku
mazgajama masina.

15.

Nass adapers A janozave gaisa, vismaz 4 stundas
turot vertikala stavokli.

To nedrikst slaucits vai karsgt.
Neizmantojiet tehnisku aprikojumu, pieméram, matu
fenu, mikrovilnu krasni vai apsildes elementu.

16.

Kad nass adapters A ir sauss, tas atkal jasavieno ar
rokturi D , stingri spiezot uz leju un nedaudz
pagriezot, 11dz tas ieslid paredzetaja vieta. Nass
adapters A fiksgjas tikai viena pozicija, un tam ciesi
japiegul rokturim.

P&c roktura pievienosanas uzmanigi pavelkot uz
augsu nass adapteru, vajadzetu konstatét, ka nass
adapters ir stingri fiksets.

Tagad Aservo EquiHaler ir gatavs nakamajai
lietoSanas reizei.

Aservo Equihaler uzglabasana

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.
Neuzglabat Aservo EquiHaler, ja uzpildes indikatoru dalgji aizsedz sarkana detala.
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