ANEXO1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Aservo EquiHaler 343 microgramas/atuacao solucdo para inalagdo para cavalos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada atuacdo (ex. adaptador de narina) contém:

Substancia(s) ativa(s):

Ciclesonida 343 microgramas
Excipientes:
Etanol 8,4 mg

Para a lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo para inalagdo.
Solugdo limpida, incolor a amarelada.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Equinos (cavalos).

4.2 Indicacdes de utilizacfo, especificando as espécies-alvo

Para o alivio dos sinais clinicos de asma equina grave (anteriormente conhecida como Obstrugao
Recorrente das Vias Aéreas — (ORVA), Obstrugao Recorrente das Vias Aéreas Associada a Pastagem
de Verdo — (OVRA-APV).

4.3 Contra-indicacoes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, a corticosteroides ou a algum dos
excipientes.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Devem ser tomados cuidados especiais ao administrar o medicamento veterinario. Para garantir uma
administraco eficaz, o indicador de respiragdo na parede da cAmara do adaptador de narina precisa
ser observado: quando o cavalo inala, a membrana do indicador de respiragdo curva-se para dentro.
Durante a exalagdo, a membrana do indicador de respiragdo curva-se para fora. A pulverizacio deve
ser libertada no inicio da inala¢do, isto ¢, quando o indicador de respiragdo comegar a curvar para
dentro da cAmara. Se o movimento do indicador de respiragdo nao puder ser observado, assegure o
posicionamento correto do adaptador na narina. Se o0 movimento do inalador ainda ndo estiver visivel
ou se 0 movimento for demasiado rapido, o medicamento veterinario nao deve ser administrado. A
eficacia do medicamento veterinario nao foi estabelecida em cavalos com exacerbacdes agudas (<14
dias de duragdo) dos sinais clinicos.



4.5 Precaucdes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais
A seguranga do medicamento veterinario nao foi comprovada em cavalos com peso corporal inferior a
200 kg, nem em potros.

O médico veterindrio responsavel pela prescrigao deve avaliar se o cavalo tem um temperamento
adequado para uma administragdo segura e eficaz do Aservo EquiHaler de acordo com as boas
praticas veterinarias.

Os cavalos podem ndo se adaptar a uma aplicagao facil e segura do Aservo EquiHaler dentro de
alguns dias. Nesses casos, um tratamento alternativo deve ser considerado.

O inicio da melhora clinica pode levar alguns dias. O uso de medicagdo concomitante (como
broncodilatadores) e controlo ambiental pode ser considerado a critério do veterinario responsavel
pelo tratamento (ver também secdo 4.8).

Precaugoes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais
Leia atentamente as instrugdes no folheto informativo para o manuseamento e uso do Aservo

EquiHaler, conforme indicado na secc¢do do folheto informativo "Outras Informagoes".
A administracdo do medicamento veterinario deve ocorrer em ambientes bem ventilados.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a ciclesonida ou a qualquer um dos excipientes devem
evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Corticosteroides inalatdrios ou intranasais podem causar rinite, desconforto nasal, sangramento nasal,
infeccdo do trato respiratorio superior e dor de cabega. Deve ser utilizada uma mascara com filtragem
de aerossodis durante o manuseamento e a administracdo. Isto evita a inalacdo inadvertida em caso de
libertacdo involuntaria de atuagdes fora da narina ou sem o adaptador da narina.

O medicamento veterinario pode causar irritacdo nos olhos devido ao seu teor de etanol. Evitar o
contacto com os olhos. Em caso de contacto acidental com os olhos, lavar com agua em abundancia.
Em caso de reagdes adversas apos inalacdo acidental, e em casos de irritagdo ocular, dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Estas precaucdes devem ser seguidas pela pessoa que administra o medicamento veterinario e por
pessoas proximas da cabeca do cavalo durante a administragao.

A seguranga da ciclesonida apds a exposi¢do a inalagdo nao foi estabelecida em mulheres gravidas.
Em estudos com animais, foi demonstrado que a ciclesonida induz malformagdes em fetos (fendas
palatinas, malformacdes esqueléticas). Por conseguinte, as mulheres gravidas ndo devem administrar o
medicamento veterinario.

Se 0 medicamento veterinario estiver visualmente danificado, o medicamento veterinario ndo deve
mais ser usado.

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

4.6 Reacoes adversas (frequéncia e gravidade)

Descarga nasal leve foi comummente observada durante os estudos clinicos e de seguranga.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)

- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)
- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)



- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)
- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notifica¢des isoladas)

4.7 Utilizacdo durante a gestaciio, a lactacio ou a postura de ovos

A seguranga do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gesta¢ao ou lactagao.
Utilizar apenas de acordo com a avaliagdo de beneficio / risco pelo médico veterinario responsavel.
O medicamento veterinario mostrou ser teratogénico apos administragdo oral com doses elevadas em
coelhos, mas ndo em ratos.

4.8 Interaccoes medicamentosas e outras formas de interaccao

O uso concomitante de clenbuterol em estudos de campo em sete cavalos com asma grave equina ndo
indicou nenhuma preocupagdo de seguranca.

4.9 Posologia e via de administraciao
Uso para inalacdo.

O numero de atuag¢des a serem administradas é o0 mesmo para todos os cavalos. A duragéo total do
tratamento ¢ de 10 dias:
- Dialas:
8 atuagdes (correspondendo a 2,744 ug de ciclesonida) administradas duas vezes por dia,
aproximadamente com intervalo de 12 horas.
- Do dia 6 ao dia 10:
12 atuagoes (correspondendo a 4,116 pg de ciclesonida) administradas uma vez por dia,
aproximadamente com intervalo de 24 horas.

O inicio da melhora clinica pode levar varios dias. O esquema de tratamento de 10 dias deve
normalmente ser completado. Em caso de duavidas relacionadas com o tratamento, o médico
veterinario responsavel deve ser consultado.

O Aservo EquiHaler contém solucéo inalatoria suficiente para um cavalo durante todo o tratamento
dos 10 dias e uma quantidade adicional que cobre a preparacdo e potenciais perdas durante a

administracdo.

Programa de tratamento para uso:

Dias de tratamento Dias de tratamento
l1a$s 6all
8 atuacdes 12 atuagdes
manha e noite Uma vez ao dia
aproximadamente 12h de intervalo aproximadamente 24h de intervalo

As "Instru¢des de manuseamento e uso do Aservo EquiHaler" sdo fornecidas na sec¢ao "Outras
informagdes" do folheto informativo.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Apds a administragdo do medicamento veterinario em caso de sobredosagem (até 3 vezes a dose
recomendada por 3 vezes a duragdo de tratamento recomendada) nao foram observados sinais clinicos
relevantes.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras: 18 dias.



Nao autorizado para uso em cavalos produtores de leite para consumo humano.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterap€utico: Sistema respiratorio, outros medicamentos para doengas obstrutivas das
vias aéreas, inaladores.
Codigo ATCvet: QRO3BAOS

5.1 Propriedades farmacodinimicas

A ciclesonida é um pro-farmaco que é enzimaticamente convertido no metabolito farmacologicamente
ativo desisobutiril-ciclesonida (des-ciclesonida) apds a inalagdo. A afinidade pelo receptor de
glucocorticédides da des-ciclesonida foi testada em ratos ¢ humanos e demonstrou ser até 120 vezes
maior que a afinidade do composto parental e 12 vezes maior que a afinidade da dexametasona. A
des-ciclesonida tem propriedades anti-inflamatdrias que sdo exercidas através de uma ampla gama de
atividades inibitorias.

Em geral, os niveis de cortisol servem como um marcador para a supressao do eixo hipotaldmico-
hipofisario-adrenal pela acdo sistémica dos corticosteroides, o que poderia estar associado a efeitos
colaterais.

Nao foi observada supressao estatisticamente significativa dos niveis de cortisol em equinos com
asma equina no regime de dosagem recomendado e em equinos saudaveis com tratamento com
ciclesonida até trés vezes a dose e trés vezes a duracio.

O estudo de campo central incluiu cavalos (idade média de 18,5 anos) com asma equina grave,
caracterizados pelos seguintes critérios principais: sintomas clinicos > 14 dias de duracao; cavalos que
toleraram a inser¢ao do adaptador nasal; respiracdo esfor¢cada em repouso; pontuagao clinica
ponderada >11/23. A pontuacdo clinica ponderada incluiu os seguintes pardmetros: tosse, descarga
nasal, queima nasal, respiragdo esforcada em repouso, frequéncia respiratoria, sons traqueais e sons
pulmonares anormais. O sucesso clinico foi definido como uma melhoria de pelo menos 30% na
pontuagdo clinica ponderada. No total, 73,4% do grupo de ciclesonida e 43,2% do grupo placebo
demonstraram sucesso no tratamento e a diferenca entre os grupos foi estatisticamente significativa.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcao
A ciclesonida foi rapidamente absorvida apds a inalagdo com uma Tmsx mediana de cerca de 5 minutos

apos a ultima atuagdo e rapidamente convertida no seu metabolito ativo des-ciclesonida, como
demonstrado pelas concentragdes no primeiro tempo de amostragem, ou seja, S minutos apds a ultima
atuacao.

Distribuicao

O volume de distribui¢do em cavalos é de 25,7 1/ kg, indicando que a ciclesonida é distribuida
prontamente nos tecidos.

Ap0s a administracdo de inalagdo em cavalos, a biodisponibilidade sistémica absoluta da ciclesonida
foi muito baixa e ndo foi superior a 5-17%. A biodisponibilidade sistémica aparente da des-
ciclesonida ap6s a administragdo de ciclesonida estava na faixa de 33,8-59,0%. A exposi¢do
plasmatica para ciclesonida e des-ciclesonida em termos de Cmax € AUClast aumentou com a dose.
Observou-se uma ligeira tendéncia para um aumento da exposi¢ao plasmatica superior a
proporcionalidade da dose.

A ligacao proteica in vitro da des-ciclesonida foi testada no plasma de ratinhos, ratos, coelhos, cies e
humanos (plasma de ratinho 98,9 a 99,1%; plasma de rato 97,5 a 98,0%; plasma de coelho 99,1 a
99,2%; plasma de cdo 97,9 a 98,0%; plasma humano 98,5 a 98,8%).



Metabolismo

A ciclesonida é um pro-farmaco que € rapidamente metabolizado no principal metabolito ativo (des-
ciclesonida) ap6s a inalagdo. In vitro, trés metabolitos foram notificados como metabolitos principais.
In vivo, apenas a des-ciclesonida ocorreu, enquanto os outros dois metabolitos ndo puderam ser
confirmados.

Eliminagéo

A semi-vida média terminal harmoénica aparente ap6s administragdo nica por inalagdo foi de
aproximadamente 3 a 5 horas para a ciclesonida e aproximadamente 4 a 5 horas para a des-
ciclesonida.

A eliminagdo da ciclesonida e seu metabolito ativo des-ciclesonida é principalmente via fezes.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Etanol
Acido cloridrico
Agua, purificada

6.2 Incompatibilidades principais
Nao aplicavel.
6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira ativagdo: 12 dias.

6.4 Precaucdes especiais de conservacio
Este medicamento veterinario ndo requer quaisquer condigdes especiais de conservagao.
6.5 Natureza e composi¢io do acondicionamento primario

Um Aservo EquiHaler com um adaptador de narina de poliuretano contém um cartucho pré-inserido.
O cartucho consiste num recipiente de pléstico de polietileno/polipropileno fechado com uma tampa
de polipropileno e inserido num cilindro de aluminio. O cartucho contém solugdo de inalagdo
suficiente para toda a duragdo do tratamento (140 atuagdes de tratamento). O cartucho também
contém uma quantidade adicional que cobre a preparacdo ¢ as perdas potenciais durante a
administracao durante os 10 dias de duracao do tratamento. Além disso, existe uma solucgdo residual
que nao pode ser fornecida com a precisdo necessaria e, portanto, ndo deve ser administrada.

O cartucho nao pode ser retirado do Aservo EquiHaler.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterindrios nio utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0s requisitos nacionais.

O cartucho contém a quantidade residual do medicamento veterinario no final do tratamento. Este
facto deve ser tido em conta ao eliminar o medicamento veterinario utilizado.



7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim am Rhein
ALEMANHA

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/19/249/001

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacao: 28/01/2020

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterindrio no website da

Agéncia Europeia do Medicamento http://www.ema.europa.eu/.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Nao aplicavel.


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

ANEXO II
FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIiDUOS

OBRIGACOES ESPECIFICAS A CUMPRIR PELO TITULAR DA AUTORIZACAO
DE INTRODUCAO NO MERCADO



A. FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do(s) fabricante(s) responsavel (responsaveis) pela libertacdo do lote
Fareva Amboise

Zone Industrielle

29 Route des Industries

37530 Pocé-sur-Cisse

FRANCA

B. CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

C. INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

O Comité dos Medicamentos Veterinarios recomendou a inclusdo da ciclesonida, a substancia ativa

Aservo EquiHaler, no quadro 1 do anexo do Regulamento (UE) n.o 37/2010 da Comissdo, do seguinte
modo:

Substancia Residuo Espécie LMR Tecidos- | Outras Classificagdo
farmacologicamente a| marcador animal alvo  |Disposi¢des terapéutica
tiva (em

conformida

de com o
artigo 14.°,

n.°7, do
Regulament

0 (CE)
n.° 470/200
9)

«Ciclesonida A soma de Equideos (0,6 ng/kg  [Musculo [Nao utilizar [Corticoides/Gluco
ciclesonida e 4 ng/kg Tecido  |em animais |corticoides»
desisobutiril- 0,6 ng/kg Jadiposo  [produtores
ciclesonida, 0,6 ug/kg |Figado |de leite para
medida como Rim consumo
desisobutiril- humano
ciclesonida
apos hidrolise
da ciclesonida
para
desisobutiril-
ciclesonida

Os excipientes listados na secgdo 6.1 do RCMV sao substancias permitidas para as quais a tabela 1 do
anexo do Regulamento (UE) n © 37/2010 indica que ndo sdo exigidos LMR, ou sdo consideradas como
ndo abrangidas pelo &mbito do Regulamento (CE) n. © 470/2009, quando utilizadas como neste
medicamento veterinario.

D. OBRIGACOES ESPECIFICAS A CUMPRIR PELO TITULAR DA AUTORIZACAO
DE INTRODUCAO NO MERCADO

Requisitos especificos de farmacovigilancia:
O relatorio periodico de seguranca (RPS) deve ser reiniciado para apresentacdo de 6 relatdrios

9




mensais (abrangendo todas as apresentacdes autorizadas do medicamento veterinario) para os
proximos dois anos, seguidos de relatdrios anuais para os dois anos subsequentes e dai em diante a
intervalos de 3 anos.

Este medicamento veterinario ¢ uma nova substancia ativa administrada através de um novo
dispositivo integrado. Para dar resposta a algumas preocupagdes remanescentes relativas a aceitagao
do dispositivo e a conformidade dos proprietarios de cavalos e dos cavalos na utilizagdo do
dispositivo de inalacdo final, o requerente comprometeu-se a fornecer relatdrios de farmacovigilancia
reforgada num niimero representativo de cavalos da populagao-alvo.
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ANEXO III

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM

12



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Aservo EquiHaler 343 microgramas/atuacgdo solugdo para inalagdo para cavalos
ciclesonida

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

ciclesonida 343 microgramas/atuagao

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo para inalagao

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 inalador contém 140 atuagoes de tratamento

5.  ESPECIES-ALVO

Cavalos

| 6. INDICACAO (INDICACOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Uso para inalacdo.
Antes de usar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:
Carne e visceras: 18 dias.
Nao autorizado para uso em cavalos produtores de leite para consumo humano.

9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

13



| 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP.{més/ano}
Uma vez ativo usar no prazo de 12 dias.

| 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMH}IA(;AO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminagdo dos restos ndo utilizados: ler o folheto informativo.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Uso veterinario.
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
ALEMANHA

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/19/249/001

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {ntimero}
info.equi-haler.com
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Inalador

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Aservo EquiHaler 343 pg/ atuagdo solugdo para inalagdo para cavalos
ciclesonida

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

ciclesonida 343 pg/atuacao

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo para inalagao

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 inalador contém 140 atuagoes de tratamento.

5.  ESPECIES-ALVO

Cavalos

| 6. INDICACAO (INDICACOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Uso para inalacao.
Antes de usar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:
Carne e visceras: 18 dias.
Nao autorizado para uso em cavalos produtores de leite para consumo humano.

9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO
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| 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP.{més/ano}
Uma vez ativo usar no prazo de 12 dias.

| 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMH}IA(;AO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Uso veterinario.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAONO
MERCADO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
ALEMANHA

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/19/249/001

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot {ntimero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO:
Aservo EquiHaler 343 microgramas/atuacio solucio para inalagio para cavalos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado> e <fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

ALEMANHA

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Fareva Amboise

Zone Industrielle

29 Route des Industries

37530 Pocé-sur-Cisse

FRANCA

28 NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Aservo EquiHaler 343 microgramas/atuacgéo solugdo para inalagdo para cavalos
Ciclesonida

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada atuacdo (ex. adaptador de narina) contém:

Substancia(s) ativa(s):

Ciclesonida 343 microgramas
Excipientes:
Etanol 8,4 mg

Solugdo limpida, incolor a amarelada.

4. INDICACAO (INDICACOES)

Para o alivio dos sinais clinicos de asma equina grave (anteriormente conhecida como Obstrugao
Recorrente das Vias Aéreas — (ORVA), Obstrugao Recorrente das Vias Aéreas Associada a Pastagem
de Verdo — (OVRA-APV).

5. CONTRA-INDICACOES

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, a corticosteroides ou a algum dos
excipientes.

6. REACOES ADVERSAS

Descarga nasal leve foi commumente observada durante estudos clinicos e de seguranga.
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A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convengao:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notifica¢des isoladas)

7. ESPECIES-ALVO

Equinos (cavalos).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Uso para inalacdo.

O numero de atuag¢des a serem administradas é o0 mesmo para todos os cavalos. A duragao total do
tratamento ¢ de 10 dias:
- Dialas:
8 atuagdes (correspondendo a 2,744 ug de ciclesonida) administradas duas vezes por dia,
aproximadamente com intervalo de 12 horas.
- Do dia 6 ao dia 10:
12 atuagoes (correspondendo a 4,116 pg de ciclesonida) administradas uma vez por dia,
aproximadamente com intervalo de 24 horas.

O inicio da melhora clinica pode levar varios dias. O esquema de tratamento de 10 dias deve
normalmente ser completado. Em caso de duvidas relacionadas ao tratamento, o médico veterinario
responsavel deve ser consultado.

O Aservo EquiHaler contém solucéo inalatoria suficiente para um cavalo durante todo o tratamento
dos 10 dias e uma quantidade adicional que cobre a preparagao e potenciais perdas durante a

administracao.

Programa de tratamento para uso:

Dias de tratamento Dias de tratamento
1a5 6al10
8 atuacdes 12 atuacdes
manhi e noite Uma vez ao dia
aproximadamente 12h de intervalo aproximadamente 24h de intervalo

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

As “Instrucdes para o manuseamento e utilizacio do Aservo EquiHaler” sao fornecidas na sec¢ao
“Outras informag¢des” deste folheto.

10. INTERVALO(s) DE SEGURANCA

Carne e visceras: 18 dias.
Nao autorizado para uso em cavalos produtores de leite para consumo humano.
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11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Este medicamento veterinario ndo requer quaisquer condigdes especiais de conservagao.

Prazo de validade ap6s a primeira ativacdo: 12 dias.

Nao utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem e no rotulo depois de
EXP.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie alvo:

Devem ser tomados cuidados especiais ao administrar o medicamento veterinario. Para garantir uma
administracdo eficaz, o indicador de respiragdo na parede da cdmara do adaptador de narina precisa
ser observado: quando o cavalo inala, a membrana do indicador de respiragdo curva-se para dentro.
Durante a exalagdo, a membrana do indicador de respiragdo curva-se para fora. A pulverizacao deve
ser libertada no inicio da inalacdo, isto ¢, quando o indicador de respiragdo comegar a curvar para
dentro da cAmara. Se o movimento do indicador de respiragdo nao puder ser observado, assegure o
posicionamento correto do adaptador na narina. Se o0 movimento do inalador ainda ndo estiver visivel
ou se o0 movimento for demasiado rapido, o medicamento veterinario ndo deve ser administrado. A
eficacia do medicamento veterinario ndo foi estabelecida em cavalos com exacerbagdes agudas (<14
dias de duragdo) dos sinais clinicos.

Precaugoes especiais para a utilizagdo em animais
A seguranga do medicamento veterinario nao foi comprovada em cavalos com peso corporal inferior a
200 kg, nem em potros.

O médico veterinario responsavel pela prescricdo deve avaliar se o cavalo tem um temperamento
adequado para uma administracdo segura e eficaz do Aservo EquiHaler de acordo com as boas
praticas veterinarias.

Os cavalos podem nao se adaptar a uma aplicacdo facil e segura do Aservo EquiHaler dentro de
alguns dias. Nesses casos, um tratamento alternativo deve ser considerado.

O inicio da melhora clinica pode comegar apenas apds alguns dias. O uso de medicagdo concomitante
(como broncodilatadores) e controlo ambiental pode precisar ser considerado em casos de sinais
clinicos graves de obstrugao respiratdria, a critério do veterinario responsavel.

Precaugoes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais
Leia atentamente as instrugdes no folheto informativo para o manuseamento ¢ uso do Aservo
EquiHaler, conforme indicado na se¢io do folheto informativo "Outras Informagoes".

A administracdo do medicamento veterinario deve ocorrer em ambientes bem ventilados.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a ciclesonida ou a qualquer um dos excipientes devem
evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Corticosteroides inalatorios ou intranasais podem causar rinite, desconforto nasal, sangramento nasal,
infeccdo do trato respiratorio superior € dor de cabecga. Deve ser utilizada uma mascara com filtragem
de aerossoéis durante o manuseamento ¢ a administracao. Isto evita a inalagdo inadvertida em caso de
libertagdo involuntaria de atuacdes fora da narina ou sem o adaptador da narina.

O medicamento veterinario pode causar irritacdo nos olhos devido ao seu teor de etanol. Evitar o
contacto com os olhos. Em caso de contacto acidental com os olhos, lavar com agua em abundancia.
Em caso de reac¢des adversas apds inalagdo acidental, e em casos de irritagdo ocular, dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rotulo.
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Estas precaucdes devem ser seguidas pela pessoa que administra o0 medicamento veterinario e por
pessoas proximas da cabega do cavalo durante a administragao.

A seguranga da ciclesonida apds a exposi¢ao a inalagao ndo foi estabelecida em mulheres gravidas.
Em estudos com animais, foi demonstrado que a ciclesonida induz malformagdes em fetos (fendas
palatinas, malformacdes esqueléticas). Por conseguinte, as mulheres gravidas ndo devem administrar o
medicamento veterinario.

Se 0 medicamento veterinario estiver visualmente danificado, o medicamento veterinario ndo deve
mais ser usado.

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Gravidez e aleitamento:

A seguranga do medicamento veterinario ndo foi estabelecida durante a gravidez ou lactacdo.

Use somente de acordo com a avaliagdo de beneficio / risco pelo médico veterinario responsavel.

O medicamento veterinario mostrou ser teratogénico apos administragdo oral apds doses elevadas em
coelhos mas néo em ratos.

Interaccao com outros medicamentos e outras formas de interaccio:
O uso concomitante de clenbuterol num estudo de campo em sete cavalos com asma equina grave ndo
indicou nenhuma preocupagdo de seguranca.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

Ap6s a administragdo do medicamento veterinario em caso de sobredosagem (até 3 vezes a dose
recomendada por 3 vezes a duracgdo de tratamento recomendada) ndo foram observados sinais clinicos
relevantes.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMH}IA(;AO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos. Pergunte ao seu médico
veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sdo necessarios. Estas
medidas contribuem para a protec¢do do ambiente.

O cartucho contém a quantidade residual do medicamento veterinario no final do processo de
administracdo. Este facto deve ser tido em conta ao eliminar o medicamento veterinario utilizado.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.

15. OUTRAS INFORMACOES

Apresentacdo: Um Aservo EquiHaler com um adaptador de narina e um cartucho pré-inserido. O
cartucho contém solugdo de inalacdo suficiente para toda a duracdo do tratamento (140 atuacdes do
tratamento) e uma quantidade adicional que cobre a escorva e as perdas potenciais durante a
administracao durante os 10 dias de duracao do tratamento. Além disso, existe uma solucgdo residual
que nao pode ser fornecida com a precisdo necessaria e, portanto, ndo deve ser administrada. O
cartucho ndo pode ser retirado do Aservo EquiHaler.
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Instrucd ara o manuseament tilizaca Aservo EquiHaler
Por favor, leia atentamente as seguintes instrugdes antes da primeira utilizagdo do Aservo EquiHaler,
que também pode ser encontrado ao usar a URL info.equi-haler.com ou o codigo QR incluido:

O Aservo EquiHaler ¢ um medicamento veterindrio inalatorio para cavalos.

O Aservo EquiHaler contém solucdo de inalagdo suficiente para um cavalo durante todo o periodo do
tratamento de 10 dias e uma quantidade adicional cobrindo a iniciagdo e potenciais perdas durante a
administracio.

Intr a Aservo EquiHaler
O Aservo EquiHaler ¢ apenas para uso da mao esquerda. Enquanto segura o Aservo EquiHaler com a
maéo esquerda, segura e controla o seu cavalo com a méo direita.

Remova o Aservo EquiHaler da embalagem exterior.

Familiarize-se com o Aservo EquiHaler.
Consiste em:

Adaptador de narina
Indicador de respiragdo
Entrada de ar

Manipulo

Prima e solte a alavanca

HEYT O ® >

Elemento perfurador com indicador de
preenchimento

Nos capitulos seguintes, ativagao, preparacio, administracao, limpeza e armazenamento do
Aservo EquiHaler sdo descritos em detalhe.

Ativaci Aservo EquiHaler
A ativagdo do Aservo Equihaler deve ser realizada apenas uma vez antes do primeiro uso.
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Para ativar o Aservo EquiHaler, o eclemento
perfurador F precisa ser inserido no manipulo do
inalador sem pressionar a alavanca E.

Coloque a sua mao direita sob o elemento perfurante
cinza escuro F

... E empurre o elemento perfurador F
completamente para dentro do manipulo D até ouvir
um clique.

Na posigédo final, o elemento perfurador desaparecera
inteiramente no manipulo D e ndo estara mais visivel.
O Aservo EquiHaler agora est4 ativado, mas nao esta

ﬁ pronto para uso.

Deve ser utilizada uma mascara com filtragem de aerossdis durante o manuseamento e a
administracdo. Isto evita a inalacdo inadvertida em caso de libertacdo involuntaria de atua¢des fora da
narina ou sem o adaptador da narina.

Priming

O priming é necessario para garantir uma dosagem inicial precisa. A escorva ¢ executada apenas uma
vez e compreende trés (3) atuagdes. O spray ficara totalmente visivel apos a terceira atuagao.

Ao pressionar a alavanca E do Aservo EquiHaler pela primeira vez, a parte inferior do elemento
perfurador com o indicador de enchimento F ficara visivel novamente. Ndo empurre o elemento
perfurador de volta para o dispositivo.

Atuacio

O Aservo EquiHaler é desenhado apenas para uso na mio esquerda e para uso somente na narina
esquerda do cavalo. Enquanto segura e opera o Aservo EquiHaler com a mao esquerda, segure e
controle o seu cavalo com a mio direita.

Cada atuacao consiste nos seguintes passos (figuras 5. a 8.):

Segure o Aservo EquiHaler na vertical na sua mao
esquerda.
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Passo 1: Pressione a alavanca E até que ela toque no
manipulo e um clique possa ser ouvido.

Solte a alavanca E permitindo que ela deslize de
volta para sua posi¢ao inicial.

O indicador de preenchimento no elemento de
perfuragdo agora ficara vermelho.

Passo 2: Pressione a alavanca E novamente com uma
leve pressdo até ouvir um clique audivel. Deixe a
alavanca deslizar de volta para sua posigdo inicial. O
spray sera libertado posteriormente no adaptador de
narina A.

O indicador de preenchimento agora exibe o nivel de
preenchimento em %.

Uma vez ativado, o medicamento veterinario ndo deve ser utilizado apos 12 dias.

Observe:

Se o elemento perfurador for empurrado acidentalmente completamente para dentro do cabo
novamente, ele deslizara automaticamente para a posi¢a@o correta quando o Aservo EquiHaler for
accionado na proxima vez.

\dmini ~
O adaptador de narina deve permanecer na narina durante toda a administragao das 8 ou 12 atuagdes.
Se o adaptador de narina deslizar para fora da narina durante a administracdo, insira-o novamente na
narina.

O Aservo EquiHaler deve ser administrado numa area bem ventilada.
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Segure o Aservo EquiHaler na sua mao esquerda.
Certifique-se de que a entrada de ar C ndo esteja
obstruida.

Fique do lado esquerdo do cavalo para que a cabega
do cavalo fique ao lado do ombro direito.

Insira o adaptador de narina A vindo de uma posi¢ao
horizontal cuidadosamente na narina esquerda do
cavalo, e gire suavemente o Aservo Equihaler ...

10.

... na posi¢do vertical. Assegure-se de que o
adaptador de narina esteja inserido na cavidade nasal.

11.

Observe o movimento do indicador de respiracdo B:
Quando o cavalo inala, a membrana do indicador de
respiracdo curva-se para dentro (figura A).

Quando o cavalo exala, a membrana do indicador de
respiragdo curva-se para fora (figura B).

O momento ideal para a libertagdo é no inicio da
inspirag@o do cavalo quando o indicador de
respiragdo B comega a curvar-se para dentro.

Observe: Para que o indicador de respiragéo
demonstre quando o animal inala ou exala, o
adaptador de narina A deve ser colocado
corretamente na narina e deve ser ajustado com
firmeza.

Se o movimento do indicador de respiragéo nao puder
ser observado, assegure o posicionamento correto do
adaptador da narina. Se ainda nenhum movimento for
visivel, o medicamento veterinario ndo deve ser
administrado.
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Cada atuagdo deve ser realizada seguindo os dois
passos explicados nas figuras 6., 7. ¢ 8.

Administre o nimero correcto de atuacdes conforme
descrito na se¢do “Dosagem para cada espécie, via (s)

~ 9

e método de administragdo”, veja acima.

12.

O indicador de enchimento mostra a percentagem de accionamentos disponiveis no inalador. O
indicador de enchimento deve exibir 100% antes da primeira utilizagao, ou seja, apds o Aservo
EquiHaler ser preparado.

A exibig¢do do indicador de preenchimento apenas se move apds varios atuagoes.
Ap6s a administragdo do programa de tratamento de 10 dias o visor atinge a posi¢ao 0%.

O medicamento veterinario permite uma quantidade adicional de atuagdes que cobrem perdas
potenciais durante a administracdo. Neste caso, o visor do indicador de enchimento move-se mais e
para no simbolo “cabega do cavalo”. O inalador ndo deve ser utilizado depois de o indicador de
enchimento ter atingido o simbolo “cabeca do cavalo”.
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Limpeza do Aservo EquiHaler

Ap0s cada uso e antes da limpeza, verifique se o indicador de preenchimento esta azul / branco. Se
estiver vermelho, pressione ¢ solte a alavanca E até que o clique seja ouvido. Isso garantira que vocé
nao liberte nenhum spray acidentalmente. Para evitar a inalagdo, mantenha o inalador longe do seu
corpo.

Apos o uso, torca e levante o adaptador de narina A
do manipulo D.
Guarde o manipulo num local limpo ¢ seco.

N .

Lave o adaptador de narina A somente em agua
corrente limpa. Nao use escovas ou produtos de
limpeza.

O manipulo pode ser cuidadosamente limpo com um
pano hiimido.

14.

O Aservo EquiHaler ndo ¢ adequado para a maquina
de lavar loica.

®

O adaptador de narina A deve ser seco ao ar na
posic¢ao vertical por pelo menos 4 horas.

Nao esfregue nem seque.
Nao use equipamento técnico, como secador de
cabelo, microondas ou aquecedor.

15.
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Uma vez que o adaptador de narina A esteja seco, ele
deve ser recolocado no manipulo D, empurrando-o

- para baixo com firmeza e girando levemente até que
ele deslize para o seu lugar. O adaptador de narina A
s0 se fixa numa posicao e deve encaixar bem no
manipulo.

Puxando suavemente o adaptador da narina para cima
depois de o prender ao manipulo deve revelar que o
adaptador da narina esta firmemente preso.

16.

O Aservo EquiHaler esta agora pronto para o
préximo uso.

Armazenament Aservo EquiHaler

Este medicamento veterinario ndo requer quaisquer condigdes especiais de conservagéo.

Nao guarde o Aservo EquiHaler se o indicador de preenchimento estiver parcialmente coberto com
uma aba vermelha.
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