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RESUMEN DE LAS CARCTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO
PROGRAM 60
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada comprimido contiene:

e Lufenurén 67,8 mg
Excipiente

e Polietilenglicol 8.000

e Lactasa

e Celulosa microcristalizada

e Almidén de maiz

e Croscaramelosa sddica

e Estearato de magnesio
Revestimiento:
¢ Metilhidroxipropilcelulosa

e Polietilenglicol 8.000

e Talco

e Dioxido de titanio (E-171) 0,8420 mg
e Rojo oxido de hierro (E-172) 0,2806 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos recubiertos rojos, redondos, ligeramente biconvexos, borde biselado, con =
8,1 mm de didmetro, = 4 mm de grosor y un peso de 235 mg aproximadamente.
En una de sus caras presentan la marca “CGV’ y en la otra “FMF”.

4. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

El lufenuron es un regulador del crecimiento de los insectos (RCI), derivado de la
benzoilurea. Actla interfiriendo la formacién de quitina en los artrépodos, impidiendo la
eclosion 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, coledpteros, blatéideos, dipteros y sifonapteros, asi como contra algunas
especies de acaros.

Es bien absorbido en el tracto intestinal, mejor cuando se administra simultdaneamente con
alimentos. El compuesto es muy lipéfilo 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.
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Han sido identificados 2 metabolitos, resultantes de la escision de la fraccion
difluorobenzamida en la urea correspondiente, seguida de la formacién de la anilina propia.

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

5. DATOS CLINICOS

5.0. Especies de destino

Perros.

5.1. Indicaciones terapéuticas

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

5.2. Contraindicaciones

No se han descrito.

5.3. Efectos secundarios

No se han descrito.

5.4. Precauciones particulares durante su utilizacion

PROGRAM 60 debe administrarse 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 administracion. La velocidad de eliminacién 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 climéticas. Las pulgas adultas no
mueren al picar al perro tratado.

5.5. Utilizaciéon durante la gestacion y la lactancia

PROGRAM 60 puede administrarse a las perras gestantes y/o en lactacion, y a las crias
gue tomen alimentos solidos.

5.6. Interacciones

No se han descrito.

5.7. Posologia y modo de administracion

La dosis minima recomendada es de 10 mg/kg de Lufenuron al mes.
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Los comprimidos PROGRAM 60 se administran, en dosis Unica una vez al mes,
preferentemente el mismo dia de cada mes a perros de 2,5 kg a 7 kg de peso a razon 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. Conviene observar a los animales para asegurarse de que han deglutido la
totalidad de la dosis.

5.8. Sobredosificacion

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 de
mogqueo, congestion pulmonar, diarrea/deshidratacién y decaimiento en los cachorros, de
forma transitoria y decreciendo al final de la lactacion.

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 moqueo, congestién pulmonar,

diarrea/deshidratacién 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.

5.9. Advertencias especiales parala 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 0 2 meses.

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

(Para gatos usese PROGRAM S7).
5.10. Tiempo de espera
Sin objeto.

5.11. Precauciones especiales de seguridad que ha de tomar la persona que
administre o manipule el producto

Manténgase fuera del alcance de los nifios.
6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1. Incompatibilidades

No se han descrito.
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6.2. Periodo de caducidad

5 afios desde la fecha de fabricacion.

Han sido realizados estudios de estabilidad del principio activo de 24 meses a 35°C y de 36
meses a 25°C.

Asi mismo, hay datos de estabilidad del producto acabado de 24 meses a : 8, 25,40°C;
50°C a 6 meses.

Atemperatura ambiente y luz diurna difusa durante 12 meses.

6.3. Conservacion
En un lugar fresco, protegido de la luz y de la humedad.

6.4. Naturaleza y contenido del envase

Plaquetas termoselladas, compuestas por una lamina superior perforable de aluminio (de
20W), recubierta con una capa de laca y una lamina inferior de PVC (250 p). Cada plaqueta
contiene 4, 6 o 12 comprimidos de PROGRAM y estan acondicionadas en estuches de
carton, a razén de 1 o 2 plaquetas por estuche.

6.5. Nombre y direccion del titular de la autorizacién de comercializacién:

NOVARTIS SANIDAD ANIMAL, S.L.
C/ De la Marina, 206

08013- Barcelona

ESPANA

6.6. Precauciones especiales que deben observarse paraeliminar el medicamento no
utilizado y/o los envases:

No se han descrito.

INFORMACION ADICIONAL

Ndmero de autorizacion de comercializacion: 1026 ESP

Fecha de la primera autorizacién/renovacion de la autorizacion: 20 de abril de 1995

Fecha de la ultima revision del texto: 23 de marzo de 1999

Condiciones de dispensacion: Medicamento no sujeto a
prescripcion veterinaria.
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