PRODUKTRESUME VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDEL

1 NAMN PA DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Program vet. 67,8 mg filmdragerad tablett
Program vet. 204,9 mg filmdragerad tablett
Program vet, 409,8 mg filmdragerad tablett

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aktivt(a) innehallsamne(n)
Innehall per tablett:
Lufenuron 67,8 mg, 204,9 mg respektive 409,8 mg.

Forteckning Over hjalpamnen
Makrogol 8000, laktosmonohydrat 37 mg,111 mg respektive 222 mg, mikrokristallin
cellulosa, majsstarkelse, karboxymethylcellulosnatrium, magnesiumstearat, hypromellos, talk

Féargdmnen: Titandioxid (E171), jarnoxid (E172)

3 LAKEMEDELSFORM
Filmdragerad tablett

4 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

4.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel mot ektoparasiter for systemiskt bruk.

ATCvet-kod: QP53BC01

Program vet. innehaller lufenuron, ett benzoylureaderivat. Lufenuron &r en
insektsutvecklingshammare som bryter loppans livscykel pa agg- och larvstadie, men har ingen
effekt pa vuxna loppor. Loppor far i sig den aktiva substansen nar de suger blod av behandlade
djur. Substansen interfererar med loppans kitinproduktion, och skapandet av yttre hudskelett
hdmmas.

Inga livsdugliga dgg produceras from 24 timmar efter forsta dosen. Hastigheten pa elimineringen
av preexisterande loppangrepp beror pa antal lopplarver och -puppor i miljon nar behandlingen
startar och pa klimatforhallandena. Lufenuron utséndras huvudsakligen via levern.

4.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter oral administration absorberas lufenuron snabbt men ofullstandigt fran mag-tarm kanalen,
t-max uppnas efter 2 timmar hos hund. Pa grund av substansens lipofila karaktar lagras det i
fettvavnaden, varifran det ater langsamt avges till blodet. Blodkoncentrationer (6ver 50 ppb)
kvarstar 1 manad. Absorptionen 6kas om det ges samtidigt med foder.



5 KLINISKA UPPGIFTER

5.0 Djurslag
Hund

51 Indikationer

Profylaktisk behandling mot och kontroll av loppor hos hund (paverkar loppan i 4gg- och
larvstadie), kattloppa (Ctenocephalides felis) och hundloppa (Ctenocephalides canis).
5.2 Kontraindikationer

Inga

5.3 Biverkningar

Biverkningar efter behandling med Program vet. &r sallsynta. Mag-tarmstérningar och
hudreaktioner har rapporterats samt i mycket sallsynta fall CNS-paverkan.

54 Sarskilda forsiktighetsmatt vid anvandning
Inga

55 Dréaktighet och laktation
Kan anvandas under dréktighet och digivning.

5.6 Interaktioner med andra veterinarmedicinska lakemedel och 6vriga
interaktioner

Inga kanda

5.7 Dosering och administreringssatt

10 mg/kg och manad i 6 manader med borjan 1 manad fore forvantad loppsasong

Tablett storlek 67,8 mg 204,9 mg 409,8 mg
Hundens vikt

2,3-6,7kg 1 tablett/manad

6,7 - 20 kg 1 tablett/manad

20 - 40 kg 1 tablett/manad
Over 40 kg kombineras lampliga tablettstyrkor

For att ge full effekt skall tabletterna ges med fodret, eller direkt efter utfodring. Program vet.
tabletter kan ges till alla hundar inklusive dréktiga tikar och valpar som ater fast foda.

Program vet. har ingen effekt pa vuxna loppor. Om hunden ar hoggradigt angripen nar
behandlingen startar kan det vara nédvandigt att anvanda ett medel som dddar vuxna loppor
under de forsta 1 till 2 manaderna.

Det dr nodvandigt att alla katter och hundar (férutom ej avvanda kattungar och hundvalpar) i
hushallet behandlas. For behandling av katt anvands ett lakemedel som &r godkant till katter.
Kan anvandas i kombination med andra ektoparasitmedel med effekt pa de vuxna lopporna.

5.8 Overdosering
Ingen kénd risk.



5.9 Séarskilda varningar for respektive djurslag
Inga

510  Karenstid

Ej relevant

5.11  Skyddsforeskrifter for personer som administrerar det veterinarmedicinska
lakemedlet till djur

Inga

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Blandbarhet
Ej relevant.

6.2 Hallbarhet

5ar

6.3 Sarskilda forvaringsanvisningar
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.4 Forpackningstyp och innehall

Blisterforpackning med 6 tabletter.

6.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvanda
veterinarmedicinska lakemedel och avfall

Overbliven medicin aterlamnas till apoteket.

7 FORBUD MOT FORSALJINING, FORORDNANDE OCH/ELLER ANVANDNING

8 INNEHAVARE AV GODKANNANDET FOR FORSALJINING

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str 4
27472 Cuxhaven
Tyskland

9 NUMMER | GEMENSKAPSREGISTRET OVER LAKEMEDEL
11750, 11751, 11752

10 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
1993-02-05 / 2008-02-05



11 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUME

2021-11-08
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