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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PROGRAM 40 mg Suspensao injetavel para gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada seringa de 0.4 ml contém:

Substéncia ativa: lufenuron 40 mg

Excipiente: povidona

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo injetavel.
Suspensdo branca a amarelada em seringas unidose pré-carregadas.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Felinos: gatos e gatinhos desmamados com menos de 4 kg.

4.2 Indicagdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

O medicamento veterinario destina-se a prevencdo da multiplicacdo das pulgas em gatos através da
inibicdo do desenvolvimento dos ovos de pulga durante 6 meses. O medicamento veterinario tem
eficacia sobre ovos e fases larvares das pulgas. Os niveis eficazes de lufenuron no sangue sdo
atingidos em 21 dias.

4.3 Contraindicacfes

N&o administrar a cdes.
O excipiente Polivinilpirrolidona (Povidona) € um potente libertador de histamina em cées. Pode
verificar-se uma reacdo grave em cédes que nao se observa em gatos.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Se, no inicio do tratamento, os gatos tiverem uma forte infestagdo recomenda-se a aplicacdo de um
adulticida. E essencial que todos os gatos (exceto gatinhos em amamentacdo) vivendo dentro da
mesma casa sejam tratados com o medicamento veterinario, de forma a impedir o desenvolvimento de
infestagfes. Os cdes a viver na mesma casa devem igualmente ser tratados de acordo com a
recomendacdo do médico veterinario.
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4.5 Precaucdes especiais de utilizacdo

Precaucdes especiais de utilizacdo em animais

A administracdo deve ser efetuada em condigdes asséticas.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento aos animais

Em caso de auto-injecdo acidental pode ocorrer uma reagdo local. Neste caso, dirija-se imediatamente a
um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

4.6 Reac0es adversas (frequéncia e gravidade)

S&o reportadas reagdes adversas muito raramente. Em muito raras ocasies, a inje¢cdo do medicamento
veterinario pode causar dor, edema ou alopécia no ponto de injecdo. Em particular, pode-se produzir
uma pequena inflamacdo indolor que normalmente desaparece ao fim de 6 semanas apds a
administragdo do medicamento veterindrio. Em raras ocasides, observa-se letargia durante umas horas
depois da injecéo que, no entanto, desaparece rapidamente.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:

- 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 notificacdes isoladas).

4.7  Utilizacdo durante a gestagao e a lactagdo

Gestacdo e lactacdo:
Pode ser administrado durante a gestagéo e lactagéo.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interagéo
Desconhecidas.
4.9 Posologia e via de administracéo

A dose recomendada é 10 mg de lufenuron por kg de peso corporal quando administrado por via
parenteral.

Peso do gato em kg Menos de 4 Igual ou maior que 4
Dose 1 Seringa de PROGRAM 40 1 Seringa de PROGRAM 80

Para que o medicamento veterindrio seja totalmente eficaz, a totalidade do conteddo deve ser
administrada por via subcuténea, por ex: dorso da regido escapular.

A seringa deve ser agitada vigorosamente de forma a reconstituir a suspensao e a administracdo deve
ser imediata.
A seringa sé deve ser utilizada uma vez.
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4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

Num ensaio onde se administrou 5 vezes a dose recomendada de medicamento veterinario, por 3
vezes com 2 meses de intervalo, o uUnico efeito adverso consistiu numa reacdo inflamatoria
transitéria nos locais de injecéo.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Né&o aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

A substancia ativa, lufenuron, € um Inibidor do Desenvolvimento de Insetos (IDI) pertencente a classe
guimica das benzoilureias.

Grupo Farmacoterapéutico: produtos antiparasitarios, inseticidas e repelentes, ectoparasiticidas de
uso sistémico, inibidores da sintese de quitina.
Codigo ATCVet: QP53BCO1 (lufenuron)

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O lufenuron (INN) é um inibidor da sintese e deposicdo da quitina. Quando administrado
sistemicamente ao animal, as pulgas presentes no gato ingerem a substancia ativa através do sangue
transmitindo-a aos ovos. Como consequéncia, a formacdo das estruturas de quitina das larvas, um
processo essencial para os insetos, e 0 desenvolvimento dos ovos viaveis fica bloqueado.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apds administracdo do medicamento veterinario por via subcutanea, a substancia ativa é absorvida de
um pequeno depdsito no local da injecdo e sequestrada preferencialmente pelo tecido adiposo, de
onde ¢é libertada, metabolicamente inalterada, de forma constante para a corrente sanguinea. Os niveis
plasmaticos eficazes sdo atingidos 21 dias ap6s a administracdo e a sua lenta eliminacdo assegura uma
concentracdo eficaz da substancia ativa na corrente sanguinea (50-100 ppb) durante pelo menos 6
meses.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes
Polisorbato 21
Povidona 12
Cloreto de sodio
Agua para injetavel
6.2 Incompatibilidades principais
Né&o aplicavel.
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6.3  Prazo de validade
Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 5 anos.
6.4  Precaucdes especiais de conservacao

Né&o congelar.
Conservar na embalagem de origem.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario
Seringa pré-carregada de vidro tipo |, equipada com uma rolha de elastomero e canula com uma rolha
de borracha de clorobutil no topo.

Apresentacdo:
Uma caixa de cartdo contém 10 seringas de 0.4 ml embaladas em blisters individuais e 10 agulhas.

6.6 Precaucbes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados
ou de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com a legislagéo em vigor.

7. TITULAR DE 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

51239

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

20 de julho de 1998.

10. DATA DA REVISAO DE TEXTO:

Janeiro de 2020.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Direcéo Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

SERINGAS DE VIDRO ESTERILIZADAS PRE-CARREGADAS, DESCARTAVEIS, EM
CAIXA DE CARTAO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PROGRAM 40 mg Suspensao injetavel para gatos
Lufenuron

| 2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada seringa de 0.4 ml contém:

Substancia ativa:
Lufenuron 40 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injetavel

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 seringas esterilizadas pré-carregadas. Cada uma dispensa 0,4 ml de suspensdo contendo 40 mg de
lufenuron.

| 5. ESPECIES - ALVO

Felinos: gatos e gatinhos desmamados com menos de 4 kg.

| 6. INDICACAO (INDICACOES)

Prevencéo a longo prazo, durante 6 meses, de infestagdes por pulgas.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Somente por via subcuténea. Agitar bem antes de usar. A seringa devera usar-se uma sé vez.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

N&o aplicavel.
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9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Se, no inicio do tratamento, os gatos tiverem uma forte infestacdo recomenda-se a aplicacdo de
um adulticida. E essencial que todos os gatos (exceto gatinhos em amamentagdo) vivendo dentro
da mesma casa sejam tratados com o medicamento veterinario, de forma a impedir o
desenvolvimento de infestagbes. Os cdes a viver na mesma casa devem igualmente ser tratados de

acordo com a recomendacdo do médico veterinario.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N&o congelar.
Conservar na embalagem de origem.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO

UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminac&o: ler folheto informativo.

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

disso.

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

USO VETERINARIO

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

Manter fora da vista e do alcance das criancas

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

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Alemanha
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| 16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

N° de Registo: 51239

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote: {nGmero}
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SERINGAS DE VIDRO ESTERILIZADAS PRE-CARREGADAS, DESCARTAVEIS EM
BLISTERS INDIVIDUAIS, EM CAIXA DE CARTAO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PROGRAM 40 mg Suspensao injetavel para gatos.
Lufenuron

| 2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Lufenuron 40 mg

| 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU EM NUMERO DE DOSES

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Injecéo subcutanea.

| 5. INTERVALO(S) DE SEGURANGA

N&o aplicavel.

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote {numero}

| 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}

| 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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FOLHETO INFORMATIVO
PROGRAM 40 mg Suspensao injetavel para gatos

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

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:

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

Fabricante e responsavel pela libertacdo dos lotes:

Elanco France S.A.S.
26 Rue de la Chapelle

68330 Huningue
Franca

2.  NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
PROGRAM 40 mg Suspensao injetavel para gatos.
Lufenuron
3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Cada seringa de 0.4 ml contém:

Substancia ativa:
Lufenuron 40 mg

Excipiente:
Povidona
Suspensao branca amarelada para injecdo em seringa unidose pré-carregada.

4. INDICACAO (INDICACOES)

O medicamento veterindrio destina-se & prevencdo da multiplicacdo das pulgas em gatos através
da inibicdo do desenvolvimento dos ovos de pulga durante 6 meses. O medicamento veterinario
tem eficécia sobre ovos e fases larvares das pulgas. Os niveis eficazes de lufenuron no sangue sdo
atingidos em 21 dias.
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5. CONTRAINDICACOES

Né&o administrar a cées.
O excipiente Polivinilpirrolidona (Povidona) é um potente libertador de histamina em cées.
Pode verificar-se uma reacao grave em cédes que nao se observa em gatos.

6. REACOES ADVERSAS

S0 reportadas reacOes adversas muito raramente. Em muito raras ocasifes, a injecdo do
medicamento veterinario pode causar dor, edema ou alopécia no ponto de injecdo. Em particular,
pode-se produzir uma pequena inflamagdo indolor que normalmente desaparece ao fim de 6
semanas apos a administracdo do medicamento veterinario. Em raras ocasifes, observa-se letargia
durante umas horas depois da injecdo que, no entanto, desaparece rapidamente.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:

- 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 notificacdes isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo
mencionados, ou pense que o medicamento nao foi eficaz, informe o seu médico veterinario.

7. ESPECIES-ALVO

Felinos: gatos e gatinhos desmamados com menos de 4 kg.

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

A dose recomendada ¢ 10 mg de lufenuron por kg de peso corporal quando administrado por via
parenteral.

Esta dose consegue-se administrando:

Gatos e gatinhos desmamados com menos de 4 Kg: conteido de 1 seringa dispensando 0,4 ml de
suspensdo injetavel (PROGRAM 40 mg Suspensdo Injetavel para gatos).

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

A seringa deve ser agitada vigorosamente de forma a reconstituir a suspensédo e a administracdo deve
ser imediata.

Para que o medicamento veterinario seja totalmente eficaz, a totalidade do conteldo deve ser
administrada por via subcutanea, por ex: dorso da regido escapular.
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A seringa devera usar-se uma so vez.

10. INTERVALO (S) DE SEGURANCA

N&o aplicavel.

11. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Né&o congelar.

Conservar as seringas dentro da caixa.

Né&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado na seringa e na caixa depois de EXP. A
data de validade refere-se ao ultimo dia do més indicado.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:

Se, no inicio do tratamento, os gatos tiverem uma forte infestacdo recomenda-se a aplicagdo de
um adulticida. E essencial que todos os gatos (exceto gatinhos em amamentac&o) vivendo
dentro da mesma casa sejam tratados com o medicamento veterinario, de forma a impedir o
desenvolvimento de infestacdes. Os cdes a viver na mesma casa devem igualmente ser tratados
de acordo com a recomendacdo do médico veterinario.

Precaucdes especiais de utilizacdo em animais:
A administracdo deve ser efetuada em condi¢des asséticas.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais:
Em caso de auto-injecdo acidental pode ocorrer uma reacdo local. Neste caso, dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rotulo.

Gestacdo e lactacdo:

Pode ser administrado durante a gestagéo e lactagéo.

InteracGes medicamentosas e outras formas de interacio:

Desconhecidas.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

Num ensaio onde se administrou a gatos,5 vezes a dose recomendada de medicamento
veterinario, por 3 vezes com 2 meses de intervalo, o Unico efeito adverso consistiu numa reacdo
inflamatdria transitéria nos locais de injecéo.

Incompatibilidades principais:

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

Os medicamentos ndo devem ser eliminados nos cursos de dgua nem nos residuos domésticos.
O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com a legislagdo em vigor.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Janeiro de 2020.
15. OUTRAS INFORMAGCOES

Apresentagoes:
Caixa de cartdo com 10 seringas de 0.4 ml embaladas em blisters individuais e 10 agulhas.

A substancia ativa, lufenuron, é um Inibidor do Desenvolvimento de Insetos (IDI) pertencente a
classe guimica das benzoilureias. O lufenuron (INN) é um inibidor da sintese e depésito da quitina.
Quando administrado sistemicamente ao animal, as pulgas presentes no gato ingerem a substancia
ativa através do sangue transmitindo-a aos ovos. Como consequéncia, a formacgdo das estruturas de
quitina das larvas, um processo essencial para os insetos, e o desenvolvimento dos ovos viaveis fica
blogueado. Apds administracdo do medicamento veterinario por via subcuténea, a substancia ativa é
absorvida de um pequeno depésito no local da injecdo e sequestrada preferencialmente pelo tecido
adiposo, de onde € libertada, metabolicamente inalterada, de forma constante para a corrente
sanguinea. Os niveis plasmaticos eficazes sdo atingidos 21 dias apds a administragdo e a sua lenta
eliminagdo assegura uma concentragdo eficaz da substancia ativa na corrente sanguinea (50-100 ppb)
durante pelo menos 6 meses.

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local do
titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado.
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