1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Aservo EquiHaler 343 mikrogram/pust inhalationsvaske, oplgsning til hest

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSAETNING
Hvert pust (fra neeseborsadapteren) indeholder:

Aktivt stof:
Ciclesonid: 343 mikrogram

Kvantitativ sammensatning, hvis oplysningen
er vigtig for korrekt administration af
veteringrlaegemidlet

Kvalitativ sammensatning af hjeelpestoffer
og andre bestanddele

Ethanol 7,9 mg

Saltsyre

Vand, renset

Klar, farvelgs til gullig oplesning.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Hest

3.2 Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

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

3.3 Kontraindikationer

Bar ikke anvendes i tilfaelde af overfglsomhed over for det aktive stof, over for kortikosteroider eller
over for et eller flere af hjeelpestofferne.

3.4  Serlige advarsler

Der bgr udvises searlig opmarksomhed, nar produktet administreres. For at sikre en effektiv
administration skal vejrtreekningsindikatoren i kammervaggen pa naeseborsadapteren observeres: nar
hesten indander, buer membranen pa vejrtreekningsindikatoren indad. Under udanding buer
membranen pa vejrtreekningsindikatoren udad. Sprayen skal udlgses ved begyndelsen af en indanding,
dvs. nar vejrtreekningsindikatoren begynder at bue indad i kammeret. Hvis bevagelse i
vejrtraekningsindikatoren ikke kan observeres, skal det sikres at neseborsadaptaren er indsat korrekt.
Hvis indikatorbeveegelse stadig ikke kan observeres eller hvis beveagelsen er for hurtig bar produktet
ikke administreres.

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

3.5  Seerlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

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

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

En alternativ behandling bar 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 farst efter flere dage. Samtidig behandling med andre leegemidler (fx
bronkodilaterende midler) og miljgmassige forbedringer bar muligvis overvejes i tilfeelde af alvorlige
kliniske tegn pa respiratorisk obstruktion, efter vurdering fra den ansvarlige dyrlege (se ogsa afsnit
3.8).

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinagrleegemidlet til dyr:
Falg ngje instruktionerne for handtering og brug af Aservo EquiHaler som beskrevet i indleegssedlen
under afsnittet ”Andre oplysninger”.

En europaisk 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
adfaerdsreaktioner, kan yderligere sikkerhedsforanstaltninger overvejes (f.eks. fa en anden person til at
handtere hesten). Tilveenning af hesten med et treeningsapparat for behandlingsstart har i nogle tilfeelde
vist sig at lette administrationen af veterinarlaegemidlet.

Administration af produktet bar forega i velventilerede omgivelser.

Hos personer med kendt overfglsomhed over for ciclesonid eller andre af indholdsstofferne, bar
kontakt med leegemidlet undgas.

Inhalerbare eller intranasale kortikosteroider kan forarsage rhinitis, nasal ubehag, naeseblod, infektion i
de avre luftveje og hovedpine. En aerosolfiltrerende maske skal beeres under handtering og
administration. Dette forhindrer utilsigtet inhalation i tilfeelde af udlgsning af pust uden for naseboret,
eller uden naseborsadapteren, ved handeligt uheld.

Produktet kan give irritation af gjnene grundet indholdet af ethanol. Undga derfor kontakt med gjnene.
| tilfelde af gjenkontakt renses grundigt med rigelige maengder vand. | tilfeelde af at bivirkninger eller
irritation af gjnene opleves efter selvindgift ved haendeligt uheld skal der straks sgges leegehjalp, og
indleegssedlen eller etiketten skal vises til leegen.

Disse forholdsregler bar fglges 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 undersggt hos gravide kvinder. |
dyrestudier har ciclesonid vist sig at inducere misdannelser i fosteret (ganespalte, skeletale
misdannelser). Gravide kvinder bgr derfor ikke administrere produktet.

Hvis Aservo EquiHaler er synligt beskadiget, bar den ikke l&engere benyttes.

Produktet skal opbevares utilgengeligt for barn.

Searlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:
Ikke relevant

3.6 Bivirkninger

Hest:



Almindelig Naseflad*.

(1 til 20 dyr ud af 100 behandlede dyr):

* Let

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et
veterinazrleegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrleage, til enten indehaveren af
markedsfaringstilladelsen eller dennes lokale repreesentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se ogsa afsnittet Kontaktoplysninger” i
indleegssedlen.

3.7 Anvendelse under draegtighed, laktation eller &glaegning

Laegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt.

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

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

3.8 Interaktion med andre laeegemidler og andre former for interaktion

Samtidig brug af clenbuterol i et feltstudie med syv heste, med alvorlig astma, viste ingen
sikkerhedsproblemer.

3.9 Dosering og indgivelsesvej
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 farst efter flere dage. Den 10 dage lange behandlingsperiode bar
normalt gennemfares. | tilfeelde af tvivisspgrgsmal omkring behandlingen skal den ansvarlige dyrlaege
konsulteres.

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

Behandlingsplan:

Behandlingsdag
1til5

Behandlingsdag
6 til 10

8 pust
morgen og aften
ca. 12 timers mellemrum

12 pust
én gang dagligt
ca. 24 timers mellemrum

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

i indleegssedlen.




3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)

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.

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begraensninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinaerleegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.
3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Slagtning: 18 dage
Ma ikke anvendes til hopper, hvis malk er bestemt til menneskefade.

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER
4.1 ATCvet-kode:

QRO3BAO08

4.2  Farmakodynamiske egenskaber

Ciclesonid er et prodrug som omdannes enzymatisk til den farmakologisk aktive metabolit
desisobutyryl-ciclesonid (des-ciclesonid) efter inhalation. Glukokortikoidreceptorens affinitet for des-
ciclesonid blev testet i rotter og mennesker og viste, at affiniteten er op til 120 gange hgjere for des-
ciclesonid end for ciclesonid og 12 gange hgjere i forhold til affiniteten for dexametason. Des-
ciclesonid har antiinflammatoriske egenskaber, som opnas gennem en raekke inhibitoriske egenskaber.

Generelt benyttes kortisol niveauer som en markar for systemisk virkende kortikosteroiders
suppression af hypothalamus-hypofyse-binyreaksen, hvilket kan veere associeret med bivirkninger.

Ingen statistisk signifikant suppression af kortisolniveauer blev observeret ved ciclesonidbehandling
hos heste med astma ved den anbefalede doseringsplan, samt hos raske heste behandlet med op til tre
gange hgjere dosis i tre gange leengere tid end anbefalet.

Det pivotale feltstudie inkluderede heste (gennemsnitsalder 18,5 ar) med alvorlig astma karakteriseret
med de fglgende hovedkriterier: kliniske tegn> 14 dages varighed; heste som tolererede anvendelsen
af naeeseborsadapteren; besveret vejrtrakning i hvile; vagtet klinisk score >11/23. Den vaegtede
kliniske score inkluderede de falgende parametre: hoste, naseudflad, udspilede nasebor,
vejrtraekningsbesveer i hvile, respirationsfrekvens, luftrgrslyde og unormale lungelyde. Klinisk succes
var defineret som en bedring pa mindst 30% af den veegtede kliniske score. Totalt viste 73,4 % af
ciclesonidgruppen og 43,2 % af placebogruppen succes af behandlingen og forskellen mellem
grupperne var statistisk signifikant.

4.3 Farmakokinetiske oplysninger

Absorption
Ciclesonid blev optaget hurtigt efter inhalation med en middel Tmax pa ca. 5 minutter efter det sidste

pust og konverteret hurtigt til den aktive metabolit des-ciclesonid, pavist ved koncentrationsmalinger
foretaget ved den farste prgveudtagning, dvs. 5 minutter efter det sidste pust.

Distribution
Distributionsvolumen hos heste er 25,7 I/kg, hvilket indikerer, at ciclesonid let distribueres ind i
veaevet.



Efter inhalationsindgivelse i heste var den absolute systemiske biotilgengelighed af ciclesonid meget
lav og ikke hgjere end 5 til 17 %. Den tilsyneladende systemiske biotilgaengelighed af des-ciclesonid
efter administration af ciclesonid var 33,8 til 59,0 %. Plasmaeksponeringen af ciclesonid og des-
ciclesonid steg dosisafhaengigt med hensyn til Cmax 0g AUCast. Der blev observeret en svag tendens til
en ggning af plasmaeksponeringen, som var hgjere end den proportionelle ggning af dosis.

In-vitro proteinbindingen af des-ciclesonid blev testet i plasma fra mus, rotter, kaniner, hunde og
mennesker (museplasma 98.9 til 99.1%; rotteplasma 97.5 til 98.0%; kaninplasma 99.1 til 99.2%;
hundeplasma 97.9 til 98.0%; humanplasma 98.5 til 98.8%).

Metabolisering
Ciclesonid er et prodrug som hurtigt metaboliseres til den aktive hovedmetabolit (des-ciclesonid) efter

inhalation. Tre hovedmetabolitter blev rapporteret in vitro som veerende hovedmetabolitter. In vivo
fremkom kun des-ciclesonid, mens de to andre metabolitter ikke kunne pavises.

Elimination

Den gennemsnitlige tilsyneladende harmoniske terminale halveringstid, efter en enkelt inhalation, var
ca. 3-5 timer for ciclesonid og ca. 4-5 timer for des-ciclesonid. Elimination af ciclesonid og dets
metabolit des-ciclesonid sker hovedsageligt via feeces.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
5.1 Vesentlige uforligeligheder

Ikke relevant.

5.2  Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinaerleegemidlet i salgspakning: 3 ar
Opbevaringstid efter farste aktivering: 12 dage

5.3  Serlige forholdsregler vedrgrende opbevaring
Dette veterinarleegemiddel kraever ingen seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaring.
5.4 Den indre emballages art og indhold

En Aservo EquiHaler, med en polyurethan naseborsadapter, indeholder en cylinderampul indsat pa
forhand. Cylinderampullen bestar af en polyethylen/polypropylen plastikbeholder lukket med en
polypropylen hette og indsat i en aluminiumscylinder. Cylinderampullen indeholder tilstraekkelig
inhalationsoplgsning til hele behandlingsforlgbet (140 pust). Cylinderampullen indeholder ogsé en
ekstra maengde til dekning af klargaringen og potentielt spild ved administrationen, under den 10 dage
lange behandlingsperiode. Herudover findes der resterende oplgsning, som ikke kan afgives med den
ngdvendige ngjagtighed og denne bgr derfor ikke administreres.

Cylinderampullen kan ikke fjernes fra Aservo EquiHaler.

5.5 Serlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse af ubrugte veterinearleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i
henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pagaeldende veterinzrlegemiddel.

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



6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (-NUMRE)

EU/2/19/249/001

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN

Dato for farste markedsfaringstilladelse: 28/01/2020

9. DATO FOR SENESTE A£NDRING AF PRODUKTRESUMEET

DD/MM/AAAA

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinarlagemidlet udleveres kun pa recept.

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



