1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Aservo EquiHaler 343 Mikrogramm/Spriihstof3, Inhalationslésung fiir Pferde

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jeder Spriihstof3 (aus dem Nisternadapter) enthalt:

Wirkstoff:
Ciclesonid: 343 Mikrogramm

Sonstige Bestandteile:

Quantitative Zusammensetzung, falls diese
Qualitative Zusammensetzung sonstiger Information fiir die ordnungsgemafe
Bestandteile und anderer Bestandteile Verabreichung des Tierarzneimittels
wesentlich ist
Ethanol 7,9 mg
Salzsdure
Wasser, gereinigt

Klare, farblose bis gelbliche Lésung.

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Pferd

3.2  Anwendungsgebiete flr jede Zieltierart

Zur Verminderung der klinischen Anzeichen von hochgradigem Equinen Asthma (friiher bezeichnet
als rezidivierende Atemwegsobstruktion — (RAO), weideassoziierte Form der rezidivierenden
Atemwegsobstruktion — (SPA-RAQ)).

3.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff, Kortikosteroide oder einen
der sonstigen Bestandteile.

3.4 Besondere Warnhinweise

Bei der Verabreichung des Tierarzneimittels ist besondere Sorgfalt geboten. Um eine wirksame
Verabreichung zu gewahrleisten, muss der Atemindikator in der Kammerwand des Nisternadapters
beobachtet werden: Wenn das Pferd einatmet, wolbt sich die Membran des Atemindikators nach
innen. Wéhrend der Ausatmung wolbt sich die Membran des Atemindikators nach auen. Die
Sprihwolke soll zu Beginn der Einatmung freigesetzt werden, d. h., wenn der Atemindikator beginnt,
sich nach innen zu wdlben. Wenn die Bewegung des Atemindikators nicht beobachtet werden kann,
sollte die richtige Positionierung des Nusternadapters sichergestellt werden. Wenn die Bewegung des
Atemindikators immer noch nicht sichtbar oder die Bewegung zu schnell ist, sollte das
Tierarzneimittel nicht verabreicht werden.

Die Wirksamkeit des Tierarzneimittels wurde bei Pferden mit akuter Verschlimmerung (<14 Tage
Dauer) der klinischen Anzeichen nicht belegt.



3.5 Besondere VorsichtsmaRnahmen fir die Anwendung

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:
Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wurde bei Pferden unter 200 kg Kérpergewicht und bei
Fohlen nicht belegt.

Der verschreibende Tierarzt sollte in Ubereinstimmung mit der guten tierarztlichen Praxis beurteilen,
ob das Temperament des Pferdes fiir eine sichere und wirksame Verabreichung des Aservo EquiHalers
geeignet ist.

Es kann vorkommen, dass sich Pferde innerhalb von einigen Tagen nicht an eine sichere und einfache
Anwendung des Aservo EquiHalers gewdhnen. Eine alternative Behandlung sollte in Betracht gezogen
werden, wenn sich das Pferd nicht an die Behandlung mit dem Aservo EquiHaler gewohnt.

Es kann einige Tage dauern, bis eine klinische Besserung eintritt. Die Anwendung von
Begleitmedikation (wie zum Beispiel Bronchodilatatoren) und die Kontrolle der Haltungsbedingungen
sollten bei hochgradiger klinischer Symptomatik einer Atemwegsobstruktion nach Ermessen des
behandelnden Tierarztes in Betracht gezogen werden (siehe auch Abschnitt 3.8).

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir den Anwender:
Befolgen Sie genau die Anweisungen zur Handhabung und Anwendung des Aservo EquiHalers, die in
der Packungsbeilage im Abschnitt ,,Weitere Informationen* angegeben sind.

Eine europdische Umfrage hat gezeigt, dass 16 von 84 Pferden nicht entsprechend der
Produktinformation behandelt werden konnten, da die Pferde nicht kooperiert haben. Falls ein Pferd
die Tendenz hat, Abwehrreaktionen zu zeigen, sollten zusétzliche Sicherheitsvorkehrungen in Betracht
gezogen werden (z.B. eine zweite Person, die das Pferd halt, hinzuziehen). In manchen Féllen hat eine
Vorab-Gewdhnung mittels eines Trainingsgerates die Behandlung mit dem Tierarzneimittel
vereinfacht.

Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte in einer gut bellifteten Umgebung erfolgen.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Ciclesonid oder einem der sonstigen Bestandteile
sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Inhalierte und intranasal aufgenommene Kortikosteroide kénnen mdglicherweise Rhinitis,
Nasenbeschwerden, Nasenbluten, Infektionen der oberen Atemwege und Kopfschmerzen verursachen.
Wihrend der Handhabung und Verabreichung muss eine aerosolfilternde Maske getragen werden.
Dies verhindert ein versehentliches Einatmen bei einem unbeabsichtigt erfolgten SpriihstoR auRRerhalb
der Nustern oder ohne den Nisternadapter.

Das Tierarzneimittel kann aufgrund seines Ethanolgehalts zu Augenreizungen fiihren. Den Kontakt
mit den Augen vermeiden. Bei versehentlichem Augenkontakt das Auge mit reichlich Wasser
ausspulen.

Bei Auftreten einer unerwiinschten Wirkung durch versehentliche Inhalation und bei Augenreizung ist
ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Diese VorsichtsmaBnahmen sollten von der Person, die das Tierarzneimittel verabreicht, und von
Personen, die sich wéhrend der Verabreichung in unmittelbarer N&he des Kopfes des Pferdes befinden,
befolgt werden.

Die Unbedenklichkeit von Ciclesonid nach Einatmen wurde bei schwangeren Frauen nicht belegt. In
Studien an Tieren wurde gezeigt, dass Ciclesonid bei Foten Missbildungen (Gaumenspalte, skelettale
Fehlbildungen) ausldst. Schwangere Frauen sollten das Tierarzneimittel daher nicht anwenden.

Falls der Aservo EquiHaler sichtbare Schaden aufweist, darf dieser nicht mehr verwendet werden.



Es ist wichtig, das Produkt fir Kinder unzuganglich aufzubewahren.

Besondere Vorsichtsmaftnahmen fir den Umweltschutz:
Nicht zutreffend.

3.6  Nebenwirkungen

Pferd:

Héaufig Nasenausfluss*.
(1 bis 10 Tiere / 100 behandelte Tiere):

*geringgradig

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermoglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt Gber
das nationale Meldesystem entweder an den Inhaber der Genehmigung fur das Inverkehrbringen oder
seinen oOrtlichen Vertreter oder die zustandige nationale Behdrde zu senden. Die entsprechenden
Kontaktdaten finden Sie auch im Abschnitt ,,Kontaktangaben‘ der Packungsbeilage.

3.7 Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Tréchtigkeit und der Laktation ist nicht
belegt.

Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.
Das Tierarzneimittel zeigte nach oraler Verabreichung hoher Dosierungen eine teratogene Wirkung
bei Kaninchen, jedoch nicht bei Ratten.

3.8  Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Bei sieben Pferden mit hochgradigem Equinen Asthma hat die gleichzeitige Gabe von Clenbuterol in
einer Feldstudie keine Sicherheitsbedenken ergeben.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung
Zur Inhalation.

Die Anzahl der zu verabreichenden Spriihstolie ist fiir alle Pferde gleich. Die gesamte
Behandlungsdauer betragt 10 Tage:
- Tag 1 bis 5:
8 SpriihstdRe (entsprechend 2,744 pg Ciclesonid) zweimal taglich im Abstand von etwa 12
Stunden verabreichen.
- Tag 6 bis 10:
12 Spriihstole (entsprechend 4,116 pg Ciclesonid) einmal taglich im Abstand von etwa 24
Stunden verabreichen.

Es kann einige Tage dauern, bis eine klinische Besserung eintritt. Der 10-tdgige Behandlungsplan
sollte im Allgemeinen abgeschlossen werden. Bei Bedenken beziiglich der Behandlung sollte der
behandelnde Tierarzt zu Rate gezogen werden.

Der Aservo EquiHaler enthalt ausreichend Inhalationslésung fur ein Pferd fiir die gesamte
Behandlungsdauer von 10 Tagen sowie eine zusétzliche Menge, die die VVorbereitung und einen
maoglichen Verlust wéahrend der Verabreichung abdeckt.



Behandlungsplan:

Behandlungstage Behandlungstage
1 bis5 6 bis 10
8 SpriihstoRe 12 Spriihstole
morgens und abends einmal taglich
im Abstand von etwa 12 Stunden im Abstand von etwa 24 Stunden

Die ,,Anweisungen zur Handhabung und Anwendung des Aservo EquiHalers® sind im Abschnitt
,,Weitere Informationen® in der Packungsbeilage zu finden.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaRnahmen und Gegenmittel)

Bei einer Uberdosierung des Tierarzneimittels bis zum 3-Fachen der empfohlenen Dosis bei 3-facher
empfohlener Behandlungsdauer wurden keine relevanten klinischen Symptome beobachtet.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrankungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschliel3lich Beschréankungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitaren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.
3.12 Wartezeiten

Essbare Gewebe: 18 Tage
Nicht bei Pferden anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN
4.1 ATCvet Code:

QRO3BA08

4.2  Pharmakodynamik

Ciclesonid ist ein Prodrug, das nach Inhalation enzymatisch in den pharmakologisch aktiven
Metaboliten Desisobutyryl-Ciclesonid (Des-Ciclesonid) umgewandelt wird. Die Glukokortikoid-
Rezeptoraffinitat von Des-Ciclesonid wurde in Ratten und Menschen getestet. Es wurde gezeigt, dass
die Glukokortikoid-Rezeptoraffinitat von Des-Ciclesonid bis zu 120-mal héher als die Affinitat der
Ausgangssubstanz und 12-mal hoher als die Affinitat von Dexamethason ist. Des-Ciclesonid hat
entziindungshemmende Eigenschaften, die durch eine grof3e Bandbreite von inhibitorischen
Aktivitaten ausgeldst werden.

Im Allgemeinen dient der Cortisolspiegel als Marker fiir die durch die systemische Wirkung von
Kortikosteroiden ausgeltste Suppression der Hypothalamus-Hypophysen-Nebennierenrinden-Achse,
die mit Nebenwirkungen verbunden sein kann.

Bei Pferden mit Equinem Asthma wurde bei dem empfohlenen Dosisregime keine statistisch
signifikante Suppression des Cortisolspiegels beobachtet. Auch bei gesunden Pferden, die mit einer bis
zu dreifachen empfohlenen Ciclesonid-Dosis und dreifachen empfohlenen Behandlungsdauer
behandelt wurden, konnte keine signifikante Cortisolsuppression beobachtet werden.

Die pivotale Feldstudie umfasste Pferde (Durchschnittsalter 18,5 Jahre) mit hochgradigem Equinen
Asthma, gekennzeichnet durch folgenden Hauptkriterien: klinische Anzeichen seit mehr als 14Tagen;
Pferde, die das Einflihren des Nusternadapters toleriert haben; Ruhedyspnoe; gewichteter klinischer
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Score > 11/23. Der gewichtete klinische Score enthielt die folgenden Parameter: Husten,
Nasenausfluss, Nusternbldhen, Ruhedyspnoe, Atemfrequenz, Trachealgerdusche und abnorme
Lungengerédusche. Der klinische Erfolg wurde als eine Verbesserung der gewichteten klinischen
Scores um mindestens 30 % definiert. Insgesamt zeigten 73,4 % der Ciclesonid-Gruppe und 43,2 %
der Placebo-Gruppe einen Behandlungserfolg. Der Unterschied zwischen den Gruppen war statistisch
signifikant.

4.3 Pharmakokinetik

Resorption
Ciclesonid wurde nach der Inhalation schnell resorbiert, mit einer mittleren Tmax VONn ca. 5 Minuten

nach dem letzten SprihstoR, und schnell in seinen aktiven Metaboliten Des-Ciclesonid umgewandelt.
Dies zeigen die Konzentrationen bei der ersten Probenentnahme 5 Minuten nach dem letzten
SpriihstoR.

Verteilung

Das Verteilungsvolumen bei Pferden betragt 25,7 I/kg, was darauf hinweist, dass Ciclesonid schnell
ins Gewebe verteilt wird.

Nach inhalativer Verabreichung bei Pferden war die absolute systemische Bioverfiigbarkeit von
Ciclesonid sehr gering und betrug nicht mehr als 5 % bis 17 %. Die scheinbare systemische
Bioverfiigbarkeit von Des-Ciclesonid nach Verabreichung von Ciclesonid lag im Bereich von 33,8 %
bis 59,0 %. Die Plasmaexposition fiir Ciclesonid und Des-Ciclesonid hinsichtlich Cimaxund AUC st
stieg mit der Dosierung an. Es wurde eine leichte Tendenz beobachtet, dass der Anstieg der
Plasmaexposition hoher ist als die Dosisproportionalitét.

Die in vitro Proteinbindung von Des-Ciclesonid wurde im Plasma von Méausen, Ratten, Kaninchen,
Hunden und von Menschen getestet (Mausplasma 98,9-99,1 %; Rattenplasma 97,5-98,0 %;
Kaninchenplasma 99,1-99,2 %; Hundeplasma 97,9-98,0 %; Humanplasma 98,5-98,8 %).

Metabolismus

Ciclesonid ist ein Prodrug, das nach Inhalation schnell in den aktiven Hauptmetaboliten (Des-
Ciclesonid) umgewandelt wird. In vitro wurden drei Metaboliten als Hauptmetaboliten nachgewiesen.
In vivo wurde nur Des-Ciclesonid nachgewiesen, wahrend die beiden anderen Metaboliten nicht
bestatigt werden konnten.

Elimination

Die mittlere scheinbare harmonische terminale Halbwertszeit betrug nach einer einmaligen Inhalation
ca. 3-5 Stunden fur Ciclesonid und ca. 4-5 Stunden fur Des-Ciclesonid.

Die Elimination von Ciclesonid und seinem aktiven Metaboliten erfolgt hauptséchlich Gber den Kot.
5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Wesentliche Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 3 Jahre.
Haltbarkeit nach erstmaliger Aktivierung: 12 Tage.

5.3 Besondere Lagerungshinweise

Fur dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.



5.4  Art und Beschaffenheit des Behaltnisses

Ein Aservo EquiHaler mit Polyurethan-Nisternadapter enthélt eine vorab eingesetzte Patrone. Die
Patrone besteht aus einem Polyethylen/Polypropylen-Kunststoffbehalter, verschlossen mit einem
Polypropylen-Verschluss, und ist in einen Aluminiumzylinder versenkt. Die Patrone enthalt
ausreichend Inhalationslsung fur die gesamte Behandlungsdauer (140 SprihstoRe). Die Patrone
enthélt aullerdem eine zuséatzliche Menge, die die Vorbereitung und einen moglichen Verlust wéhrend
der Verabreichung innerhalb der 10 Tage langen Behandlungsdauer abdeckt. Zusatzlich gibt es eine
Restmenge, die nicht mit der erforderlichen Genauigkeit freigesetzt werden kann und daher nicht
verabreicht werden sollte.

Die Patrone kann nicht aus dem Aservo EquiHaler entfernt werden.

5.5 Besondere VorsichtsmaRnahmen fir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfalle

Arzneimittel sollten nicht Uber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Rucknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder
daraus entstandener Abfalle nach den ortlichen Vorschriften und die flr das betreffende
Tierarzneimittel geltenden nationalen Sammelsysteme.

Die Patrone enthélt am Ende der Behandlungsdauer eine Restmenge des Tierarzneimittels. Dies sollte bei
der Entsorgung des verwendeten Tierarzneimittels beriicksichtigt werden.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/2/19/249/001

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 28/01/2020

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europdischen
Union verfigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




