1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Aservo EquiHaler 343 mikrogram/pust inhalationsvaske, oplesning til hest

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hvert pust (fra naeseborsadapteren) indeholder:

Aktivt stof:

Ciclesonid 343 mikrogram
Hjzlpestof:

Ethanol: 8,4 mg

Alle hjelpestoffer er anfort under pkt. 6.1

3. LAGEMIDDELFORM

Inhalationsveske, oplesning.
Klar, farvelgs til gullig oplesning.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som legemidlet er beregnet til

Hest

4.2 Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til

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

4.3 Kontraindikationer

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

4.4 Seerlige advarsler for hver enkelt dyreart, som laegemidlet er beregnet til

Der ber udvises sa@rlig opmarksomhed, nr produktet administreres. For at sikre en effektiv
administration skal vejrtraekningsindikatoren i kammervaggen pa naseborsadapteren observeres: nar
hesten indénder, buer membranen pé vejrtreekningsindikatoren indad. Under udanding buer
membranen pa vejrtraekningsindikatoren udad. Sprayen skal udlgses ved begyndelsen af en inddnding,
dvs. nér vejrtrekningsindikatoren begynder at bue indad i kammeret. Hvis bevagelse i
vejrtrekningsindikatoren ikke kan observeres, skal det sikres at naseborsadaptaren 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 forverring (<14 dages varighed) af
kliniske tegn.



4.5 Seerlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Serlige forsigtighedsregler vedrarende brug til dyr
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 veterinaer praksis.

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

En klinisk bedring ses muligvis forst efter flere dage. Samtidig behandling med andre leegemidler (fx
bronkodilaterende midler) og miljemassige forbedringer ber muligvis overvejes i tilfzlde af alvorlige
kliniske tegn pa respiratorisk obstruktion, efter vurdering fra den ansvarlige dyrlaege (se ogsa afsnit
4.8).

Serlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver legemidlet til dyr
Folg neje instruktionerne for handtering og brug af Aservo EquiHaler som beskrevet i indleegssedlen
under afsnittet ”Andre oplysninger”.

Administration af produktet ber foregé i velventilerede omgivelser.

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

Inhalerbare eller intranasale kortikosteroider kan forarsage rhinitis, nasal ubehag, naseblod, infektion i
de avre luftveje og hovedpine. En acrosolfiltrerende maske skal bares under handtering og
administration. Dette forhindrer utilsigtet inhalation i tilfeelde af udlesning af pust uden for naseboret,
eller uden naeseborsadapteren, ved haendeligt uheld.

Produktet kan give irritation af gjnene grundet indholdet af ethanol. Undgd derfor kontakt med gjnene.
I tilfeelde af ojenkontakt renses grundigt med rigelige mangder vand. I tilfelde af at bivirkninger eller
irritation af gjnene opleves efter selvindgift ved haendeligt uheld skal der straks seges laegehjelp, og
indlaegssedlen eller etiketten skal vises til legen.

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

Sikkerheden af ciclesonid efter eksponering ved inhalation er ikke undersogt hos gravide kvinder. |
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 lngere benyttes.
Produktet skal opbevares utilgaengeligt for bern.

4.6 Bivirkninger (forekomst og sveerhedsgrad)

Let naeseflad var almindeligt under sikkerheds- og kliniske studier.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lobet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men farre end 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjelden (faerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)



4.7 Anvendelse under dragtighed, laktation eller eglagning

Leaegemidlets sikkerhed under dragtighed og laktation er ikke fastlagt.

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

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

4.8 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

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

4.9 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 forst efter flere dage. Den 10 dage lange behandlingsperiode ber
normalt gennemfores. I tilfelde af tvivlsspergsmal omkring behandlingen skal den ansvarlige dyrlege
konsulteres.

Aservo EquiHaler indeholder tilstraekkelig inhalationsoplesning til én hest til hele
behandlingsperioden pé 10 dage, samt en ekstra mangde til klargerelse 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

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

4.10 Overdosering (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift), om nedvendigt

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.

4.11 Tilbageholdelsestid

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



5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Andre midler mod obstruktiv lungesygdom, inhalation
ATCvet-kode: QRO3BAOS

5.1 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 opnds gennem en rakke inhibitoriske egenskaber.

Generelt benyttes kortisol niveauer som en marker for systemisk virkende kortikosteroiders
suppression af hypothalamus-hypofyse-binyreaksen, hvilket kan vare 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 lengere tid end anbefalet.

Det pivotale feltstudie inkluderede heste (gennemsnitsalder 18,5 ar) med alvorlig astma karakteriseret
med de felgende hovedkriterier: kliniske tegn> 14 dages varighed; heste som tolererede anvendelsen
af naeseborsadapteren; besvaret vejrtraekning i hvile; vaegtet klinisk score >11/23. Den vegtede
kliniske score inkluderede de folgende parametre: hoste, neseudfldd, udspilede nesebor,
vejrtreekningsbesvear 1 hvile, respirationsfrekvens, luftrerslyde og unormale lungelyde. Klinisk succes
var defineret som en bedring p& 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.

5.2 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 forste proveudtagning, dvs. 5 minutter efter det sidste pust.

Distribution

Distributionsvolumen hos heste er 25,7 1/kg, hvilket indikerer, at ciclesonid let distribueres ind i
vavet.

Efter inhalationsindgivelse i heste var den absolute systemiske biotilgaengelighed af ciclesonid meget
lav og ikke hejere end 5-17 %. Den tilsyneladende systemiske biotilgeengelighed af des-ciclesonid
efter administration af ciclesonid var 33,8-59,0 %. Plasmaeksponeringen af ciclesonid og des-
ciclesonid steg dosisathangigt med hensyn til Crnax 0g AUChst. Der blev observeret en svag tendens til
en pgning af plasmaeksponeringen, som var hgjere end den proportionelle ogning 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 varende hovedmetabolitter. /n vivo
fremkom kun des-ciclesonid, mens de to andre metabolitter ikke kunne pévises.



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 fzeces.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Fortegnelse over hjzlpestoffer

Ethanol

Saltsyre

Vand, renset

6.2 Vasentlige uforligeligheder

Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerlegemidlet i salgspakning: 3 ar
Opbevaringstid efter forste aktivering: 12 dage

6.4 Seerlige opbevaringsforhold
Dette veterinerlaegemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaring.
6.5 Den indre emballages art og indhold

En Aservo EquiHaler, med en polyurethan naseborsadapter, indeholder en cylinderampul indsat pa
forhdnd. Cylinderampullen bestar af en polyethylen/polypropylen plastikbeholder lukket med en
polypropylen heatte og indsat i en aluminiumscylinder. Cylinderampullen indeholder tilstraekkelig
inhalationsoplesning til hele behandlingsforlgbet (140 pust). Cylinderampullen indeholder ogsa en
ekstra mangde til dekning af klargeringen og potentielt spild ved administrationen, under den 10 dage
lange behandlingsperiode. Herudover findes der resterende oplesning, som ikke kan afgives med den
negdvendige ngjagtighed og denne ber derfor ikke administreres.

Cylinderampullen kan ikke fjernes fra Aservo EquiHaler.

6.6 Eventuelle srlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sidanne

Ikke anvendte veterinarleegemidler, samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale retningslinjer.
Cylinderampullen indeholder en resterende mangde produkt efter endt behandling. Dette skal
medtages i beslutningen om bortskaffelse af det brugte leegemiddel.
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FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Ikke relevant.



