1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Aservo EquiHaler 343 mikrogram/puff inhalationsvatska, 16sning for hastar

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje puff (fran nasborreadaptern) innehaller:

Aktiv substans:

Ciklesonid: 343 mikrogram

Hjalpamnen:
Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen Kvantitativ sammansattning om
och andra bestandsdelar informationen behovs for korrekt

administrering av lakemedlet

Etanol 7,9 mg
Saltsyra
Vatten, renat

Klar, farglos till gulaktig I6sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hast

3.2 Indikationer for varje djurslag

For att lindra kliniska tecken vid svar ekvin astma (tidigare kant som aterkommande
luftvagsobstruktion — (RAO), sommarbetesassocierad aterkommande luftvagsobstruktion — (SPA-
RAO)).

3.3 Kontraindikationer

Anvand inte vid kand 6verkanslighet mot den aktiva substansen, kortikosteroider eller mot nagot av
hjalpdmnena.

3.4 Sarskilda varningar

Sarskild forsiktighet ska iakttas vid administrering av lakemedlet. For att mojliggora en effektiv
administrering ska andningsindikatorn pa nasborreadapterns kammarvagg observeras: nar hasten andas
in kommer andningsindikatorns membran att bukta inat. Under utandning kommer
andningsindikatorns membran att bukta utat. Sprayen ska frislappas i bérjan av inandningen dvs. da
andningsindikatorn bérjar bukta inat mot kammaren. Om andningsindikatorn inte ror sig, bor man
forsékra sig om att nasborreadaptern ar korrekt placerad. Om rérelser i membranet fortfarande inte kan
observeras eller om rorelsen ar for snabb ska produkten inte administreras.

Produktens effektivitet har inte faststallts hos hastar med akut forsémring (<14 dagars varaktighet) av
Kliniska tecken.




3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:
Sékerheten av detta l&kemedel har inte faststéllts hos héstar som véger mindre an 200 kg eller hos fol.

Det ar upp till behandlande veterinar att avgdra huruvida varje specifik hast har ett temperament som
tillater saker och effektiv administrering av Aservo EquiHaler forenligt med god veterinarmedicinsk
praxis. Hasten vanjer sig inte alltid vid en enkel och saker administrering av Aservo EquiHaler inom
nagra dagar. En alternativ behandling bor 6vervagas om hasten inte anpassar sig till behandlingen med
Aservo EquiHaler.

Tecken pa klinisk forbattring kan i vissa fall ta flera dagar. Anvandning av samtidig behandling
(sasom luftrorsvidgande medel) och kontroll av hastens miljé kan dvervagas vid allvarliga kliniska
tecken pa andningsobstruktion, enligt den behandlande veterinarens bedémning (se dven avsnitt 3.8).

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur
F6lj noga instruktionerna for hantering och anvandning av Aservo EquiHaler som finns i
avsnitt ’Ovriga upplysningar” i bipacksedeln.

En europeisk studie visade att 16 av 84 hastar inte kunde behandlas enligt produktinformationen pa
grund av bristande samarbete fran hasten. Om en hast har en tendens till defensiva beteendereaktioner
kan ytterligare sakerhetsatgarder 6vervégas (t.ex. att fa en annan person att hantera hasten). Att vénja
hasten med en traningsapparat innan behandling paborijas har i vissa fall visat sig underlatta
administreringen av lakemedlet.

Administrering av produkten ska ske i vél ventilerat utrymme.

Personer som ar 6verkansliga for ciklesonid eller nagot av hjalpamnena ska undvika kontakt med
lakemedlet.

Kortikosteroider for inhalation eller intranasal anvandning kan orsaka rinit, obehag i ndsan, nasblod,
ovre luftvagsinfektioner och huvudvérk. En aerosolfiltrerande mask ska alltid anvéndas vid hantering
och administrering av lakemedlet. Detta forhindrar ofrivillig inhalation vid oavsiktligt frislappande av
lakemedlet utanfor hastens nésborre eller utan tillhérande nasborreadapter.

Pa grund av etanolinnehallet kan produkten orsaka Ggonirritation. Undvik kontakt med 6gonen. Vid
oavsiktlig kontakt med 6gonen, skélj med stora mangder vatten.

Vid biverkningar pa grund av oavsiktlig inhalation, eller vid 6gonirritation, uppsok lékare och visa
denna information eller etiketten.

Dessa forsiktighetsatgarder ska foljas av personen som administrerar produkten och av personer som
befinner sig nédra hastens huvud under administrering.

Sékerheten av ciklesonid efter exponering vid inandning har inte faststéllts hos gravida kvinnor. Vid
djurforsok har ciklesonid visat sig att inducera missbildningar av foster (gomspalt,
skelettmissbildningar). Gravida kvinnor bor darfor inte administrera produkten.

Aservo EquiHaler ska inte langre anvandas om den har synliga skador.

Det &r viktigt att produkten forvaras utom rackhall for barn.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Haést:



Vanliga Nasal sekretion*
(1 till 10 av 100 behandlade djur):

* |att

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrédesvis via en veterinar, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se aven i slutet av bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Sékerheten av detta lakemedel har inte faststéllts under dréktighet eller laktation.

Anvand endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning.

Produkten har visats vara teratogen efter oral administrering av hdga doser hos kaniner, men inte hos
rattor.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Inga tecken pa sakerhetsproblem observerades vid samtidig anvandning med klenbuterol i en faltstudie
pa sju hastar med svar ekvin astma.

3.9  Administreringsvagar och dosering
Anvéndning for inhalation.

Antalet puffar &r detsamma for alla héstar. Total behandlingslédngd &r 10 dagar:

- Dag 1 till 5:
8 puffar (motsvarande 2744 mikrog ciklesonid) administrerat tva ganger dagligen med cirka
12 timmars mellanrum

- Dag 6 till 10:
12 puffar (motsvarande 4 116 mikrog ciklesonid) administrerat en gang dagligen med cirka
24 timmars mellanrum.

Tecken pa klinisk forbattring kan i vissa fall ta flera dagar. Det 10 dagar langa behandlingsschemat bor
normalt fullféljas. |1 h&ndelse av behandlingsrelaterade problem bér den behandlande veterindren
konsulteras.

Aservo EquiHaler innehaller tillrackligt med inhalationsvatska for behandling av en hast under den
totala behandlingsperioden om 10 dagar och en extra mangd for att tdcka forberedelse av inhalatorn
och eventuella forluster i samband med administrering.

Behandlingsschema:

Behandlingsdag Behandlingsdag
1till5 6 till 10
8 puffar 12 puffar
pa morgonen och pa kvéllen en gang dagligen
med cirka 12 timmars mellanrum med cirka 24 timmars mellanrum

Instruktioner for hantering och anvandning av Aservo EquiHaler finns i avsnitt “Ovriga
upplysningar” i bipacksedeln.



3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Inga relevanta kliniska tecken kunde observeras efter administrering av upp till 3 ganger
rekommenderad dos och 3 ganger rekommenderad behandlingstid.

3.11 Sarskilda begransningar fér anvandning och sarskilda villkor fér anvandning, inklusive
begréansningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begréansa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: 18 dygn
Ej godkant for anvandning till hastar som producerar mjolk for humankonsumtion.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod:

QRO3BA08

4.2  Farmakodynamik

Ciklesonid &r en prodrug som efter inhalation genomgar enzymatisk omvandling till den
farmakologiskt aktiva metaboliten desisobutyrylciklesonid (des-ciklesonid). Des-ciklesonids affinitet
for glukokortikoidreceptorer testades pa rattor och manniskor och resultaten visade att des-ciklesonids
affinitet for glukokortikoidreceptorer ar upp till 120 ganger hogre dn hos modersubstansen och

12 ganger hogre an hos dexametason. Des-ciklesonid har antiinflammatoriska egenskaper som ger sig
uttryck i ett brett spektrum av hammande aktiviteter.

I allmanhet fungerar kortisolnivaer som en markér for den systemiska effekten av kortikosteroiders
ha&mning av hypotalamus-hypofys-binjure-axeln, vilken kan vara forknippad med biverkningar.

Ingen statistiskt signifikant suppression av kortisolnivaer kunde observeras hos hastar med ekvin
astma vid anvandning av rekommenderat doseringsschema eller hos friska héstar som behandlades
med ciklesonid i upp till 3 ganger rekommenderad dos och 3 ganger rekommenderad behandlingstid.

Den pivotala faltstudien inkluderade hastar (medelalder 18,5 ar) med svar ekvin astma karakteriserad
av de foljande huvudkriterier: kliniska tecken >14 dagars varaktighet; hastar som tolererade inforing
av nasborreadapteren; anstrangd andning i vila; viktad klinisk podng >11/23. Den viktade kliniska
podngen inkluderade foljande parametrar: hosta, nasal utséndring, utvidgade nasborrar, anstrdngd
andning i vila, andningsfrekvens, luftrorsljud och onormala lungljud. Klinisk framgang definierades
som en forbattring pa minst 30 % i den viktade kliniska poangen. Totalt visade 73,4 % av
ciklesonidgruppen och 43,2 % av placebogruppen behandlingsframgang och skillnaden mellan
grupperna var statistiskt signifikant.

4.3 Farmakokinetik

Absorption
Efter inhalation absorberas ciklesonid snabbt och Tmax (median) uppnas cirka 5 minuter efter den sista

puffen. Ciklesonid omvandlas snabbt till den aktiva metaboliten des-ciklesonid, vilket aterspeglas av
koncentrationerna vid den forsta provtagningstidpunkten, dvs. 5 minuter efter den sista puffen.

Distribution
Distributionsvolymen ar 25,7 I/kg hos hastar, vilket tyder pa att ciklesonid med latthet distribueras till
véavnader.



Efter administrering som inhalation till hastar var absolut systemisk biotillganglighet av ciklesonid
mycket lag och 6versteg inte 5 till 17 %. Efter administrering av ciklesonid var skenbar systemisk
biotillganglighet for des-ciklesonid 33,8 till 59,0 %. Plasmaexponeringen for ciklesonid och des-
ciklesonid med avseende pa Cmax 0ch AUC .5t 6kade med dosen. En liten trend for en mer an
dosproportionell 6kning av plasmaexponeringen kunde observeras.

In vitro-proteinbindning av des-ciklesonid har testats pa plasma fran mass, rattor, kaniner, hundar och
manniska (plasma fran mass 98,9 till 99,1 %, rattor 97,5 till 98,0 %, kaniner 99,1 till 99,2 %, hundar
97,9 till 98,0 %, ménniska 98,5 till 98,8 %).

Metabolism

Ciklesonid &r en prodrug som efter inhalation snabbt metaboliseras till den huvudsakliga aktiva
metaboliten (des-ciklesonid). In vitro observerades tre huvudsakliga metaboliter. In vivo observerades
endast des-ciklesonid medan forekomst av de tva évriga metaboliterna inte kunde bekréftas.

Eliminering

Efter en enstaka administrering som inhalation var den genomsnittliga skenbara harmoniska terminala
halveringstiden cirka 3-5 timmar for ciklesonid och cirka 4-5 timmar for des-ciklesonid.

Eliminering av ciklesonid och dess aktiva metabolit des-ciklesonid sker huvudsakligen via avforing.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet efter forsta aktivering: 12 dygn.

5.3  Séarskilda forvaringsanvisningar
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

En Aservo EquiHaler med en nasborreadapter av polyuretan innehaller en forinstallerad
cylinderampull. Cylinderampullen bestar av en plastbehallare av polyeten/polypropen forsluten med
ett polypropenlock och inford i en aluminiumcylinder. Cylinderampullen innehaller tillrackligt med
inhalationsvétska for hela behandlingsperioden (140 puffar for behandling). Cylinderampullen
innehaller ocksa en extra mangd for att tacka forberedelse av inhalatorn och eventuella forluster under
administrering inom den 10 dagar Ianga behandlingsperioden. Dessutom kommer det att finnas
6verbliven 16sning som inte kan administreras med erforderlig noggrannhet och som darfor inte ska
anvéndas.

Cylinderampullen kan inte avlagsnas fran Aservo EquiHaler.

5.5  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser.

Cylinderampullen innehéller lakemedelsrester dven vid avslutad behandling. Detta bor beaktas vid
kassering av anvant lakemedel.



6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/19/249/001

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 28/01/2020

9. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

DD/MM/AAAA

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta I&kemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




