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PRODUKTRESUMÉ

for

Program Vet., oral suspension, enkeltdosisbeholder

0. D.SP.NR

8735
1. VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN

Program Vet.
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

Indhold pr. enkeltdosisbeholder, 1,9 g:
Lufenuron  133 mg

 Hjælpestoffer, se punkt 6.1

3. LÆGEMIDDELFORM

Oral suspension, enkeltdosisbeholder
4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1
Dyrearter
Kat

4.2 Terapeutiske indikationer

Kontrol af lopper hos kat (påvirker loppen i larvestadiet). Anvendes i kombination med et andet ektoparasitært middel med virkning på de udvoksede stadier.

4.3
Kontraindikationer

Ingen.

4.4
Særlige advarsler


Ingen.

4.5
Særlige forsigtighedsregler vedrørende brugen


Særlige forsigtighedsregler for dyret


Ingen.


Særlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer lægemidlet


Ingen.


Andre forsigtighedsregler


Ingen.

4.6
Bivirkninger


I sjældne tilfælde kan der ses opkast og diarré. Disse symptomer er som regel af forbigående karakter.

4.7
Drægtighed, diegivning eller æglægning


Kan anvendes.
4.8
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion


Ingen.

4.9
Dosering og indgivelsesmåde


30 mg/kg legemsvægt.


Katte op til 4,5 kg skal have en enkeltdosisbeholder á 133 mg.


Til katte over 4,5 kg gives supplerende enkeltdosisbeholder i henhold til vægt.


Behandlingen gentages 1 gang om måneden i loppesæsonen.


Alle katte og hunde i husstanden/på ejendommen skal behandles.

4.10
Overdosering


Ingen.

4.11
Tilbageholdelsestid


Ikke relevant.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER


ATCvet kode: QP 53 BC 01

5.1
Farmakodynamiske egenskaber


Det aktive stof i Program, lufenuron, tilhører stofgruppen benzoyl urea. Lufenuron er en "Insect Development Inhibitor" som bryder loppens livscyklus på æg- og larvestadiet, men ikke har nogen effekt på voksne lopper. Lopper indtager stoffet når de suger blod på behandlede dyr. Lufenuron interfererer med loppens kitindannelse, og dannelsen af det ydre hudskelet hæmmes.

5.2
Farmakokinetiske egenskaber


Efter oral administration absorberes lufenuron inkomplet fra mave-tarm kanalen. Grundet stoffets lipofile karakter deponeres det i fedtvævet, hvorfra det atter frigives til blodet. Absorptionen øges ved samtidig administration af foder.

5.3
Miljømæssige forhold

Ingen.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer

Glycerol


Dispersibel cellulose


Methylparahydroxybenzoat


Propylparahydroxybenzoat


Renset vand

6.2 Uforligeligheder

Ingen kendte.

6.3 Opbevaringstid

3 år.

6.4 Særlige opbevaringsforhold

Ingen.

6.5 Emballage


Enkeltdosisbeholdere.
6.6
Særlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af lægemidlet eller affald


Beholder og eventuelt restindhold tilbageleveres til apotek/leverandør eller til kommunal modtageordning.

7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN


Novartis Healthcare A/S


Animal Health


Lyngbyvej 172


2100  København Ø

8. MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

14470

9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE


4. oktober 1994

10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN


17. november 2011

11.
UDLEVERINGSBESTEMMELSE
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