Z  MINISTERIO DEPARTAMENTO DE
%-‘: DE SANIDAD MEDICAMENTOS
VETERINARIOS

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

PROGRAM 409,8 mg comprimidos recubiertos

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Sustancia activa:
Lufenurdn 409,8 mg

Excipientes:
Dioxido de titanio (E-171)
Oxido de hierro marron (E-172)

Para la lista completa de excipientes, véase la seccién 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido recubierto.

Comprimido blanco violeta, redondo, ligeramente biconvexo con borde biselado.
En una de sus caras presentan la marca “CGV” y en la otra “DDD”.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Perros.

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Control de la multiplicacion de pulgas por inviabilidad de los huevos, resultando particularmente
eficaz contra las especies de pulgas dominantes en perros: Ctenocephalides felis y C. canis.

4.3  Contraindicaciones
Ninguna.
4.4  Advertencias especiales para cada especie de destino

Si los animales ya presentaban un alto nivel de infestacion al instaurar el tratamiento, puede
ser necesario tratarlos con un adulticida durante los primeros 1 o 2 meses.

Para detener la reproduccion de pulgas, es esencial que sean tratados todos los perros y gatos
gue conviven en la casa, salvo las crias no destetadas.

No usar este medicamento en gatos.
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4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

Administrar cada mes, al menos durante 6 meses en la temporada de pulgas, cualquiera que
sea la época del afio. Se recomienda comenzar el tratamiento 2 meses antes de que las pulgas
entren en actividad.

Si el perro ya estaba infestado, no se producirdn huevos viables a partir de las 24 horas
siguientes a la primera administracién. La velocidad de eliminacion de la infestacion
preexistente, depende del nimero de larvas de pulgas y pupas presentes en el entorno cuando
se instaura el tratamiento y de las condiciones climaticas. Las pulgas adultas no mueren al
picar al perro tratado.

Precauciones especificas qgue debe tomar la persona gue administre el medicamento
veterinario a los animales

En caso de ingestién accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el
prospecto o la etiqueta.

Lavarse las manos después de la utilizacién.

4.6 Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)

No se han descrito.

4.7 Uso durante la gestacién, la lactancia o la puesta

Puede administrarse a las perras gestantes y/o en lactacién, y a las crias que tomen alimentos
sélidos. No utilizar en crias no destetadas.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Ninguna conocida.

4.9 Posologia y via de administracion

Via oral.

La dosis minima recomendada es de 10 mg de lufenurén/kg de peso una vez al mes.
Administrar en dosis Unica una vez al mes, preferentemente el mismo dia de cada mes a
perros de 20 kg a 40 kg de a razén de 1 comprimido por animal de cualquier edad, a partir del
momento en que toman alimentos solidos. Debe administrarse conjuntamente con la comida
principal mezclandolos u ocultandolos en pedazos de carne, etc., o bien, directamente en la
boca después de la comida (no lo administre en ayunas). Conviene observar a los animales
para asegurarse de que han deglutido la totalidad de la dosis.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario
A 20 veces la dosis minima recomendada para una administracion Unica, pueden aparecer en

ciertos sujetos, de manera transitoria y sin ninguna consecuencia, signos clinicos como
lagrimeo, diarrea y disminucion de la actividad y del apetito.
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En el estudio en reproductores, a 90 veces la dosis recomendada (30 mg x 30 veces en un
mes, con una administracion diaria), no se produjeron efectos indeseables en los adultos, pero
se observaron signos clinicos de mogqueo, congestion pulmonar, diarrea/deshidratacion y
decaimiento en los cachorros, de forma transitoria y decreciendo al final de la lactacion.

En caso de sobredosificacion, suspender el tratamiento y aplicar una terapia sintomética.
4.11 Tiempo de espera

No procede.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antiparasitarios, insecticidas y repelentes. Ectoparasiticidas para
uso sistémico, inhibidores de la sintesis de quitina.
Cddigo ATCvet: QP53BCO01

5.1 Propiedades farmacodindmicas

El lufenurén es un regulador del crecimiento de los insectos (RCI), derivado de la benzoilurea.
Actla interfiriendo la formacion de quitina en los artropodos, impidiendo la eclosién de las
larvas e incluso la muerte de las mismas en mudas sucesivas, antes de llegar al estadio de
adultos.

Tiene propiedades sistémicas y es activo frente a huevos y larvas de insectos, tales como
lepidépteros, colebpteros, blatéideos, dipteros y sifonapteros, asi como contra algunas
especies de acaros.

5.2 Datos farmacocinéticos

Es bien absorbido en el tracto intestinal, mejor cuando se administra simultaneamente con
alimentos. El lufenurén es muy lip6filo apreciandose unos cocientes grasa:sangre de 112 a
232. Las estimaciones medias de biodisponibilidad a 10 mg/kg, fueron de 0,56-0,59 con un
tiempo de vida media de 33 a 68 dias, lo que apoya la posologia mensual recomendada.

Han sido identificados 2 metabolitos, resultantes de la escision de la fraccién difluorobenzamida
en la urea correspondiente, seguida de la formacion de la anilina propia.

La principal via de excrecién es la fecal (52% en 48 horas), seguida de la biliar (2%) y menos
en la orina (<1%).

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Macrogol 8.000
Lactosa monohidrato
Celulosa microcristalina
Almidon pregelatinizado
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Croscarmelosa sodica
Estearato de magnesio

Recubrimiento:

Hipromelosa

Macrogol 8.000

Talco

Dioxido de titanio (E-171)
Oxido de hierro marrén (E-172)

6.2 Incompatibilidades principales

No procede.

6.3  Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 5 afios

6.4. Precauciones especiales de conservacion

Conservar el blister en el embalaje exterior con el objeto de protegerlo de la luz y la humedad.
6.5 Naturaleza y composicion del envase primario

Blister formado por una lamina superior perforable de aluminio, recubierta con una capa de
laca y una lamina inferior de policloruro de vinilo (PVC)/polietileno de baja densidad/cloruro de
polivinilideno (interior).

Formato:
Caja con 1 blister de 6 comprimidos.

6.6 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no
utilizado o, en su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan
eliminarse de conformidad con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

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

Representante local del titular
Elanco Spain, S.L.U.

Av. Bruselas, 13, Edificio América
28108 Alcobendas, Madrid

Espaia
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8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

1024 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 20 de abril de 1995
Fecha de la ultima renovacion: 24 de abril de 2018

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Enero 2021

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Condiciones de dispensacion: Medicamento no sujeto a prescripcion veterinaria
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