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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PROGRAM suspensao oral para gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Substincia ativa:
Lufenuron 70 mg

Para a lista completa de excipientes, ver segdo 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo oral.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Felinos (gatos).

4.2 Indicacdes de utilizacio, especificando as espécies-alvo

Prevengdo e controlo permanente das pulgas (Ctenocephalis felis e C. canis) em gatos e gatinhos quando
ja se alimentam de alimentos solidos.

4.3 Contra-indicacoes

Nao utilizar em caso de hipersensibilidade a substincia ativa ou a algum dos excipientes.
4.4 Adverténcias especiais

Nao existem

4.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaucoes especiais para utilizacdo em animais

Nao aplicavel

Precaucoes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

Manter fora do alcance das criangas.
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Lavar bem as maos e os olhos sempre que houver contacto com o medicamento.
As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao lufenuron devem evitar o contacto com o medicamento
veterindrio.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Nao foram descritas para a dose terapéutica recomendada.

4.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactacio

Pode ser administrado durante a gestacao e lactagao.

4.8 Interacoes medicamentosas e outras formas de interacao
Desconhecidas.

4.9 Posologia e via de administracio

Via de administracdo: via oral

Posologia:
Dose recomendada: 30 mg de lufenuron/kg de peso vivo/um toma por més

Equivalente a: gatos até 4,5 kg — 1 ampola
gatos com mais de 4,5 kg — 2 ampolas

Modo de administracdo:

Para assegurar uma boa eficécia, os comprimidos devem ser administrados com a refeicdo. Administrar a
suspensao misturada em cerca de metade da ragdo didria e s6 completar a refei¢do depois da primeira ter
sido completamente consumida.

A suspensdo pode ser igualmente administrada, esvaziando a ampola directamente na boca do animal no
final da refeicao diaria.

Quando se tratarem varios gatos simultaneamente, os alimentos deverdo ser dados individualmente

O medicamento deve ser administrado mensalmente durante pelo menos 6 meses. No entanto, aconselha-
se a administra¢ao do medicamento durante todo o ano.

Se o gato estiver infestado, 24 horas depois da primeira administragdo, as pulgas deixardo de pdr ovos
viaveis. A velocidade de eliminagdo da infestacdo estd dependente do ntimero de larvas e ninfas
existentes no meio ambiente quando se inicia o tratamento e também das condi¢des climaticas.

No caso de ja existir uma grande infestagdo nos gatos podera ser aplicado um insecticida para as formas
adultas durante os primeiros 1-2 meses do tratamento, até o efeito do medicamento ser totalmente
evidente.

E essencial que todos os cdes e os gatos (excepto cachorros e gatinhos ainda nio desmamados) que
habitem na mesma casa, sejam tratados com o medicamento para evitar a procriagdo das pulgas.

Para os cées deve-se usar PROGRAM em comprimidos.

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

Nao estdo descritos casos de intoxicagao por sobredosagem.
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4.11 Intervalo(s) de seguranca

Nao aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Ectoparasiticidas, inseticidas e repelentes
Codigo ATCvet: QP53BCO1

5.1 Propriedades farmacodinimicas

O lufenuron ¢ um potente regulador do crescimento dos insectos (IGR) pertencente ao grupo das ureias
substituidas (benzoilureias).

O lufenuron controla a procriacao das pulgas adultas nos animais de companhia por ruptura do ciclo de
vida, durante um periodo superior a 30 dias, na embriogénese e nos estadios larvares.

Tem acao sistémica, sendo retirado do sangue pela picada da pulga adulta.

O numero de ovos postos € normal bem como o desenvolvimento dos embrides durante a incubagdo, mas
estes sdo incapazes de romper a casca. O lufenuron ingerido vai interferir com o processo especifico da
producdo da quitina, inibindo a formagdo do exoesqueleto. O lufenuron tem um efeito retardado,
actuando na metamorfose seguinte, mas ndo tem atividade adulticida.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

O lufenuron apresenta uma CI50 (concentracdo inibitoria que evita o desenvolvimento larvar até a forma
adulta) de aproximadamente 0,09 ppm em meio larvar. A administragdo oral conduz a um depodsito no
tecido gordo, donde ¢ libertado gradualmente, mantendo uma concentracdo sanguinea activa no
hospedeiro.

O perfil farmacocinético é caracterizado por uma “clearance” lenta, um t1/2 de eliminagdo longo (30-60
dias) e um elevado volume de distribuigdo (devido ao elevado coeficiente de partilha do fAirmaco nos
lipidos).

A biodisponibilidade ¢ aproximadamente de 50%, devido a absor¢do incompleta no intestino, tendo-se
recuperado cerca de 48,5% do farmaco em forma ndo modificada nas fezes.

A administrac¢do do lufenuron juntamente com a refeicdo aumenta a sua absorc¢ao.

A administracdo mensal de lufenuron aos animais de companhia, nas doses terapéuticas recomendadas,
ndo provoca reacc¢oes adversas.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Excipientes:
Glicerol
Avicel RC
Para-hidrobenzoato de metilo
Para-hidroxibenzoato de propilo
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Agua purificada
Glicerol

6.2 Incompatibilidades

Desconhecidas

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda.
3 anos

Apos a abertura da saqueta: 1 ano, a temperatura inferior a 25°C.

6.4 Precaucoes especiais de conservacio

N4do conservar acima de 30°C
Conservar em local seco

6.5 Natureza e composi¢cao do acondicionamento primario

Ampolas de polietileno de baixa densidade, contendo 1,9 g de suspensao.
Cada grupo de 6 ampolas é envolvido numa saqueta de pelicula laminada, acondicionada em caixas de
cartolina litografadas.

6.6 Precaucoes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
residuos derivados da utilizacao desses medicamentos

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

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Alemanha

8. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
N.? de Registo: 51048 no INFARMED

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da Autorizacao de Introdu¢do no Mercado : 02 de Fevereiro de 1994
Data da Renovac¢ao da Autorizacio de Introdu¢ao no Mercado: 20 de Janeiro de 2015
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10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Agosto 2018

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Nao aplicavel.
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ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartao

e Veterinaria

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PROGRAM suspensao oral para gatos

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada g contém:
Substéincia Ativa:
Lufenuron 70 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo oral.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Caixa de 6 ampolas.

| 5. ESPECIES-ALVO

Felina.

| 6. INDICACOES

Prevencdo e controlo permanente das pulgas (Ctenocephalis felis e C. canis) em gatos e gatinhos quando
ja se alimentam de alimentos solidos.

‘ 7. MODO E VIA DE ADMINISTRACAO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Nao aplicavel.

‘ 9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
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| 10.

PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}

11.

CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao conservar acima de 30°C
Apos a abertura da saqueta: 1 ano, a temperatura inferior a 25°C.

12.

PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO UTILIZADO
OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminar os desperdicios de acordo com os requisitos locais

13.

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

USO VETERINARIO

Uso veterinario - medicamento veterinario ndo 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

Titular de Autorizacao de Introducao no Mercado:
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Alemanha

16.

NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

N.° de Registo: 51048 no INFARMED

|17

NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {ntimero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Saquetas das ampolas

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PROGRAM suspensao oral para gatos
Lufeneron

| 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Elanco

| 3. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}
Apos a abertura da saqueta: 1 ano, a temperatura inferior a 25°C.

| 4. NUMERO DO LOTE

Lote {ntimero}

‘ S. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Exclusivamente para uso veterinario.
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FOLHETO INFORMATIVO

Diregdo Geral de Alimentagao e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisdo dos textos: Agosto 2018
Pagina 11 de 14



e Veterinaria

FOLHETO INFORMATIVO
PROGRAM suspensao oral para gatos

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:
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Alemanha

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Elanco France S.A.S

26 Rue de la Chapelle

F-68330 Huningue

Franga

Representante Local

Lilly Portugal, Produtos Farmacéuticos, Lda
Torre Ocidente

Rua Galileu Galilei, N.° 2, Piso 7 - Fragdo A/D
1500-392 Lisboa,

Portugal

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PROGRAM suspensdo oral para gatos
Lufenuron

3.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Substancia Ativa:
Lufenuron 70 mg

4. INDICACOES

Prevencdo e controlo permanente das pulgas (Ctenocephalis felis e C. canis) em gatos e gatinhos quando
ja se alimentam de alimentos solidos.

5. CONTRA-INDICACOES

Nao utilizar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
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6. REACOES ADVERSAS

Nao foram descritos para a dose terapéutica recomendada.
Caso detete efeitos secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o médico veterinario.

7.  ESPECIES-ALVO
Felina.
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA E MODO DE ADMINISTRACAO

Via oral.
Dose recomendada: 30 mg de lufenuron/kg de peso vivo/um toma por més
Equivalente a: gatos até 4,5 kg — 1 ampola

gatos com mais de 4,5 kg — 2 ampolas

9.  INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Para assegurar uma boa eficécia, os comprimidos devem ser administrados com a refeicdo. Administrar a
suspensao misturada em cerca de metade da racdo didria e s6 completar a refeicao depois da primeira ter
sido completamente consumida.

A suspensdo pode ser igualmente administrada, esvaziando a ampola directamente na boca do animal no
final da refeicdo diaria.

Quando se tratarem varios gatos simultaneamente, os alimentos deverao ser dados individualmente.

O medicamento deve ser administrado mensalmente durante pelo menos 6 meses. No entanto, aconselha-
se a administra¢ao do medicamento durante todo o ano.

Se o gato estiver infestado, 24 horas depois da primeira administracdo, as pulgas deixardo de por ovos
viaveis. A velocidade de eliminagdo da infestacdo estd dependente do niimero de larvas e ninfas
existentes no meio ambiente quando se inicia o tratamento e também das condi¢des climaticas.

No caso de ja existir uma grande infestagao nos gatos podera ser aplicado um insecticida para as formas
adultas durante os primeiros 1-2 meses do tratamento, até o efeito do medicamento ser totalmente
evidente.

E essencial que todos os cdes e os gatos (excepto cachorros e gatinhos ainda nio desmamados) que
habitem na mesma casa, sejam tratados com o medicamento para evitar a procriagdo das pulgas.

Para os cées deve-se usar PROGRAM em comprimidos.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Nao aplicavel

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Nao conservar acima de 30°C
Ap0s a abertura da saqueta: 1 ano, a temperatura inferior a 25°C.
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Nao utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem
12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)
Nao existem.
13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO UTILIZADO
OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO
Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos que ja ndo sejam necessarios. Estas
medidas devem contribuir para a protec¢ao do ambiente.
14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Agosto 2018

15. OUTRAS INFORMACOES

Apresentacdes
Caixa de 6 ampolas

N.° de Registo: 51048 no INFARMED
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