RIASSUNTO DELLE CARATTERISTICHE DEL PRODOTTO

DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE VETERINARIO

CAPUT SPRAY, piretrine e piperonil butossido, spray antiparassitario ad uso topico per cani e gatti.

COMPOSIZIONE QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Una bombola da 180 g contiene:
Principi attivi:

Estratto di piretro decolorato e decerato al 25%.......... 2,16 g

(pari @ PIrCLIINe ...c.evcvere vt eniiieeieee e eieee e eiee e e 0,54 g)
Piperonil butossido..........ccceveerieeciieniiniecieeieeee e 432 ¢

Eccipienti e propellente g.b. a..............ccccoeeveennnn. 180 g

Per I’elenco completo degli eccipienti, vedere paragrafo 6.1.

FORMA FARMACEUTICA

Emulsione spray ad uso topico.

INFORMAZIONI CLINICHE
4.1. Specie di destinazione
Cani e gatti.
4.2, Indicazioni per I'utilizzazione specificando le specie di destinazione

CAPUT SPRAY ¢ indicato nel trattamento delle infestazioni da pulci, pidocchi e zecche di
cani e gatti.

4.3. Controindicazioni
Non usare nei cuccioli e nei gattini.
Non usare su animali malati, convalescenti o con lesioni della pelle.
Non usare in caso d’ipersensibilita ai principi attivi o ad un qualsiasi eccipiente.
4.4. Avvertenze speciali per ciascuna specie di destinazione
Evitare il contatto diretto con occhi, interno dell’orecchio e bocca dell’animale.
Consultare un medico veterinario prima di applicare su animali in lattazione, in gestazione o
su cuccioli.
Non sottoporre i gatti a trattamenti ripetuti.
4.5. Precauzioni speciali per ’impiego

Precauzioni speciali per I’'impiego negli animali

11 prodotto ¢ tossico per le api.
Evitare che il prodotto vada a contatto con gli occhi e/o la bocca dell’animale trattato.



4.6.

4.7.

4.8.

4.9.

4.10.

4.11.

Precauzioni speciali che devono essere adottate dalla persona che somministra il
prodotto agli animali

Usare guanti protettivi.

Evitare il contatto con occhi, mucose € non inalare.

Dopo I’applicazione del prodotto o in caso di contatto con la pelle lavarsi immediatamente
ed abbondantemente con acqua e sapone.

Non mangiare, né bere, né fumare durante I’impiego del prodotto. Lavarsi le mani dopo
’uso.

In caso di ingestione accidentale, consultare immediatamente il medico e mostrargli
I’etichetta.

Durante 1’uso non contaminare alimenti, bevande o recipienti destinati a contenerli. Se il
prodotto viene utilizzato in luoghi in cui si soggiorni lungamente e nelle camere da letto, ¢
bene aerare il locale prima di soggiornarvi nuovamente.

Non nebulizzare nell’aria ambiente.

Reazioni avverse (frequenza e gravita)

In rari casi si pud osservare un aumento della salivazione.

Impiego durante la gravidanza, I’allattamento o ’ovodeposizione

La sicurezza del medicinale durante la gravidanza e ’allattamento non ¢ stata stabilita.
Prima dell’uso in gravidanza e lattazione consultare un medico veterinario.

Interazione con altri medicinali veterinari ed altre forme d’interazione

Non utilizzare contemporaneamente ad altri antiparassitari.

Posologia e via di somministrazione

Agitare energicamente prima dell’uso.

Applicare CAPUT SPRAY sollevando il pelo e frizionando per far giungere il prodotto piu a
contatto possibile con la cute.

Cani:

Vaporizzare per 2-3 secondi/kg p.v. (pari a 4,8 - 7,2 mg di piretrine e 38,4 - 57,6 mg di
piperonil butossido/kg p.v.) a seconda della lunghezza del pelo e del grado di infestazione.

11 trattamento puo essere ripetuto a distanza di due settimane.

Gatti:

Vaporizzare per 1-2 secondi/kg p.v. (pari a 2,4 - 4,8 mg di piretrine ¢ 19,2 - 38,4 mg di
piperonil butossido/kg p.v.) a seconda della lunghezza del pelo e del grado di infestazione.

11 trattamento puo essere ripetuto a distanza di tre settimane.

Non spruzzare su occhi, interno dell’orecchio e bocca.

Sovradosaggio (sintomi, procedure d’emergenza, antidoti), se necessario

Non superare le dosi consigliate. Dopo 1’assunzione orale accidentale o a dosaggi
estremamente piu elevati rispetto a quelli raccomandati per 1’uso, si possono verificare
segni neurologici transitori, aumento della salivazione o vomito.

Tempo di attesa

Non pertinente.



PROPRIETA' FARMACOLOGICHE

Gruppo farmacoterapeutico: ectoparassiticidi per uso topico.
Codice ATCvet: QP53AC51

5.1.

5.2.

Proprieta farmacodinamiche

CAPUT SPRAY ¢ un antiparassitario esterno per cani e gatti a base di estratto di piretro
contenente piretrine naturali dotate di attivita insetticida a scarsissima tossicita per i
mammiferi. L’azione sinergizzante del piperonil butossido conferisce a questi composti una
elevata efficacia nei confronti di una vasta gamma di artropodi ectoparassiti quali pulci,
pidocchi e zecche.

Informazioni farmacocinetiche

Le piretrine naturali sono scarsamente assorbite per via cutanea, metabolizzate a livello
plasmatico ed epatico e rapidamente eliminate per via urinaria ¢ fecale.

INFORMAZIONI FARMACEUTICHE

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

Elenco degli eccipienti

Esteri poliglicerici dell’acido oleico
Acqua depurata

Profumo (olii essenziali di labiate)
Butano/Isobutano/Propano

Incompatibilita

Non note.

Periodo di validita

Periodo di validita del medicinale veterinario confezionato per la vendita: 5 anni.
Speciali precauzioni per la conservazione

e Conservare in luogo asciutto, al riparo dalla Iuce e lontano da fonti di calore.

e Recipiente sotto pressione, proteggere dai raggi solari e non esporre ad una temperatura
superiore ai 50°C.

e  Non perforare né bruciare neppure dopo 1’'uso. Non vaporizzare su flamma o su un

corpo incandescente.

Estremamente infiammabile.

Conservare il recipiente in luogo ben ventilato.

Conservare lontano da fiamme e scintille — Non fumare.

Evitare I’accumulo di cariche elettrostatiche.

Natura e composizione del condizionamento primario

Bombola da 180 g monoblocco chiusa per aggraffatura della valvola completa di tasto
erogatore. La chiusura ¢ costituita da un cappuccio in polipropilene.



6.6. Precauzioni particolari da prendere per lo smaltimento del medicinale veterinario non
utilizzato e dei rifiuti derivanti dal suo utilizzo

Tutti 1 medicinali veterinari non utilizzati o 1 rifiuti derivati da tali medicinali devono essere

smaltiti in conformita alle disposizioni di legge locali.
Non contaminare i corsi d’acqua.

7. TITOLARE DELL'AUTORIZZAZIONE ALL'IMMISSIONE IN COMMERCIO

FATRO S.p.A. - Via Emilia, 285 - Ozzano Emilia (BO), Italia.

8. NUMERO DELL’AUTORIZZAZIONE ALL’IMMISSIONE IN COMMERCIO

Bombola da 180 g A.L.C. n. 103122026

9. DATA DELLA PRIMA AUTORIZZAZIONE/RINNOVO DELL’AUTORIZZAZIONE

Data di prima autorizzazione: 01.07.2001 / Data del rinnovo: 04.03.2008

10. DATA DI REVISIONE DEL TESTO

Febbraio 2008

DIVIETO DI VENDITA, FORNITURA E/O IMPIEGO

Non pertinente.

MODALITA DI DISPENSAZIONE

Medicinale veterinario senza obbligo di ricetta medico veterinaria.



TESTO UNICO
(IMBALLAGGIO ESTERNO, CONDIZIONAMENTO PRIMARIO, FOGLIO ILLUSTRATIVO)
Bombola da 180 g

CAPUT SPRAY
piretrine e piperonil butossido
spray antiparassitario ad uso topico per cani e gatti.

NOME E INDIRIZZO DEL TITOLARE DELL'AUTORIZZAZIONE ALL'IMMISSIONE IN
COMMERCIO E DEL TITOLARE DELIL’AUTORIZZAZIONE ALLA PRODUZIONE
RESPONSABILE DEL RILASCIO DEI LOTTI DI FABBRICAZIONE, SE DIVERSI

Titolare dell’A.I.C.: FATRO S.p.A. - Via Emilia, 285 - Ozzano Emilia (BO), Italia.

Distributore per 1’Italia:
AZIENDA TERAPEUTICA ITALIANA A.T.L. S.r.l. - Ozzano Emilia (BO), Italia.

DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE VETERINARIO
CAPUT SPRAY, piretrine e piperonil butossido, spray antiparassitario ad uso topico per cani e gatti.
INDICAZIONE DEL PRINCIPIO ATTIVO E DEGLI ALTRI INGREDIENTI

Una bombola da 180 g contiene:
Principi attivi: Estratto di piretro decolorato e decerato al 25% 2,16 g (pari a piretrine 0,54 g) -
Piperonil butossido 4,32 g - Eccipienti e propellente q.b. a 180 g.

INDICAZIONI

CAPUT SPRAY ¢ indicato nel trattamento delle infestazioni da pulci, pidocchi e zecche di cani e
gatti.

CONTROINDICAZIONI

Non usare nei cuccioli e nei gattini.
Non usare su animali malati, convalescenti o con lesioni della pelle.
Non usare in caso d’ipersensibilita ai principi attivi o ad un qualsiasi eccipiente.

REAZIONI AVVERSE

In rari casi si pud osservare un aumento della salivazione.
Se dovessero manifestarsi reazioni avverse gravi o altre reazioni non menzionate in questo foglio
illustrativo, si prega di informarne il veterinario.

SPECIE DI DESTINAZIONE
Cani e gatti.

POSOLOGIA PER CIASCUNA SPECIE, VIA E MODALITA DI
SOMMINISTRAZIONE

Agitare energicamente prima dell’uso.
Applicare CAPUT SPRAY sollevando il pelo e frizionando per far giungere il prodotto piu a
contatto possibile con la cute.




10.

11.

12.

Cani:

Vaporizzare per 2-3 secondi/kg p.v. (pari a 4,8 - 7,2 mg di piretrine ¢ 38,4 - 57,6 mg di piperonil
butossido/kg p.v.) a seconda della lunghezza del pelo e del grado di infestazione.

II trattamento puo essere ripetuto a distanza di due settimane.

Gatti:

Vaporizzare per 1-2 secondi/kg p.v. (pari a 2,4 - 4,8 mg di piretrine e 19,2 - 38,4 mg di piperonil
butossido/kg p.v.) a seconda della lunghezza del pelo e del grado di infestazione.

11 trattamento puo essere ripetuto a distanza di tre settimane.

spazio per posologia

AVVERTENZE PER UNA CORRETTA SOMMINISTRAZIONE
Non spruzzare su occhi, interno dell’orecchio e bocca.

TEMPO DI ATTESA

Non pertinente.

PARTICOLARI PRECAUZIONI PER LA CONSERVAZIONE

e Conservare in luogo asciutto, al riparo dalla luce e lontano da fonti di calore.

e Recipiente sotto pressione, proteggere dai raggi solari e non esporre ad una temperatura
superiore ai 50°C.

e Non perforare né bruciare neppure dopo 1’uso. Non vaporizzare su fiamma o su un corpo

incandescente.

Estremamente infiammabile.

Conservare il recipiente in luogo ben ventilato.

Conservare lontano da fiamme e scintille — Non fumare.

Evitare I’accumulo di cariche elettrostatiche.

Tenere fuori dalla portata dei bambini.
Validita: 5 anni
AVVERTENZE SPECIALI

Avvertenze speciali per ciascuna specie di destinazione

Evitare il contatto diretto con occhi, interno dell’orecchio e bocca dell’animale.

Consultare un medico veterinario prima di applicare su animali in lattazione, in gestazione o su
cuccioli.

Non sottoporre i gatti a trattamenti prolungati.

Precauzioni speciali per I’impiego negli animali
Il prodotto ¢ tossico per le api. Evitare che il prodotto vada a contatto con gli occhi e/o la bocca
dell’animale trattato.

Precauzioni speciali che devono essere adottate dalla persona che somministra il prodotto agli
animali

Usare guanti protettivi.

Evitare il contatto con occhi, mucose e non inalare.

Dopo I’applicazione del prodotto o in caso di contatto con la pelle lavarsi immediatamente ed
abbondantemente con acqua e sapone.

Non mangiare, né bere, né fumare durante 1’impiego del prodotto. Lavarsi le mani dopo 1’uso.



13.

14.

15.

In caso di ingestione accidentale, consultare immediatamente il medico e mostrargli I’etichetta.

Durante 1’'uso non contaminare alimenti, bevande o recipienti destinati a contenerli. Se il prodotto
viene utilizzato in luoghi in cui si soggiorni lungamente e nelle camere da letto, ¢ bene aerare il
locale prima di soggiornarvi nuovamente.

Non nebulizzare nell’aria ambiente.

Impiego durante la gravidanza, I’allattamento o ’ovodeposizione
La sicurezza del medicinale durante la gravidanza e 1’allattamento non ¢ stata stabilita.
Prima dell’uso in gravidanza e lattazione consultare un medico veterinario.

Interazione con altri medicinali veterinari ed altre forme d’interazione
Non utilizzare contemporaneamente ad altri antiparassitari.

Sovradosaggio (sintomi, procedure d’emergenza, antidoti), se necessario

Non superare le dosi consigliate. Dopo 1’assunzione orale accidentale o a dosaggi estremamente piul
elevati rispetto a quelli raccomandati per 1’uso, si possono verificare segni neurologici transitori,
aumento della salivazione o vomito.

Incompatibilita
Non note.

PRECAUZIONI PARTICOLARI DA PRENDERE PER LO SMALTIMENTO DEL
PRODOTTO NON UTILIZZATO O DEGLI EVENTUALI RIFIUTI

Tutti i medicinali veterinari non utilizzati o i rifiuti derivati da tali medicinali devono essere smaltiti
in conformita alle disposizioni di legge locali e conferiti negli idonei sistemi di raccolta e di
smaltimento per 1 medicinali non utilizzati o scaduti.

Non contaminare i corsi d’acqua.

DATA DELL’ULTIMA REVISIONE DEL FOGLIO ILLUSTRATIVO
Febbraio 2008.

ALTRE INFORMAZIONI

CAPUT SPRAY ¢ un antiparassitario esterno per cani e gatti a base di estratto di piretro contenente
piretrine naturali dotate di attivita insetticida a scarsissima tossicitd per i mammiferi. L’azione
sinergizzante del piperonil butossido conferisce a questi composti una elevata efficacia nei confronti
di una vasta gamma di artropodi ectoparassiti quali pulci, pidocchi e zecche.

Le piretrine naturali sono scarsamente assorbite per via cutanea, metabolizzate a livello plasmatico
ed epatico e rapidamente eliminate per via urinaria e fecale.

Confezione:
Bombola da 180 g

Medicinale veterinario senza obbligo di ricetta medico veterinaria.
A.LC.n. 103122026

Prezzo €

Lotto n. Scad.

La data di scadenza indicata si riferisce al prodotto in confezionamento integro e correttamente
conservato.



SOLO PER USO VETERINARIO

DA NON VENDERSI SFUSO

NON CONTIENE GAS PROPELLENTI RITENUTI DANNOSI PER L’OZONO



