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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Cruxial, 100 mg/ml soluc¢éo injectavel para bovinos e suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia activa:

Marbofloxacina 100.0 mg
Excipientes:

Edetato dissadico 0.1 mg
Tioglicerol 1.0mg
m-cresol 2.0 mg
Outros excipientes e 4gua para injectaveis g.b.p. 1ml

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

Solugéo injectavel
Solugédo amarela clara.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos e suinos

4.2 Indicagdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Bovinos:

Tratamento das infeccGes respiratdrias provocadas por estirpes sensiveis de Pasteurella multocida,
Mannheimia, (Pasteurella) haemolytica, e Mycoplasma bovis.

Tratamento da mastite aguda provocada por estirpes de E. Coli sensiveis a marbofloxacina, durante o
periodo de lactacao.

Suinos:

Tratamento sindroma Metrite-Mastite-Agalaxia, causado por estirpes bacterianas sensiveis a
marbofloxacina.

4.3 Contra-indicagbes
InfeccOes bacterianas com resisténcias a outras fluoroquinolonas (resisténcia cruzada).
N&o administrar em caso de hipersensibilidade conhecida & marbofloxacina ou a outras quinolonas ou

a algum dos excipientes.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
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Nenhumas
4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo
Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Devem ser tomadas em consideracao as politicas antimicrobianas oficiais e locais aquando da
administracdo deste medicamento veterinario.

E prudente reservar as fluorquinolonas para o tratamento de situac@es clinicas que tenham tido, ou se
espere que venham a ter fraca resposta, a outras classes de antibioticos.

Sempre que possivel, a administracdo de fluorquinolonas deve ser baseada em testes de sensibilidade.
A administracdo deste medicamento veterinario, fora das indica¢fes do RCMV, pode aumentar a
prevaléncia da resisténcia bacteriana as fluoroquinolonas e diminuir a eficacia do tratamento com
outras gquinolonas devido a potencial resisténcia cruzada.

Estudos de eficacia demonstraram uma eficécia insuficiente do medicamento veterinario para o
tratamento da mastite aguda provocada por estirpes Gram positivas.

Precauc0es especiais a adoptar pela pessoa que administra o medicamento aos animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a marbofloxacina devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario

Lavar as méos ap0s a administragéo.

Em caso de contacto com a pele ou com os olhos, lavar abundantemente com agua.

Devem ser tomadas as precaugdes necessarias para evitar a auto-injeccdo acidental.

Em caso de auto-injeccdo acidental consulte imediatamente um medico e mostre-lhe o folheto
informativo do medicamento veterinario.

A auto-injeccdo acidental pode provocar uma ligeira irritacéo.

4.6 ReaccgOes adversas (frequéncia e gravidade)

A administragdo por via intramuscular pode causar reac¢des locais transitorias, tais como dor e
tumefacgdo no local de injeccdo e lesdes inflamatorias, que persistem pelo menos 12 dias apds a
administracao.

No entanto, em bovinos, a via subcutanea, mostrou ser melhor tolerada que a via intramuscular.
Assim, recomenda-se administrar o medicamento veterinario a bovinos por via subcutanea, assim
como administracao preferencial no pescogo em bovinos e suinos.

Nao foram observados outros efeitos indesejaveis em bovinos e suinos.

4.7  Utilizacdo durante a gestacdo, a lactagdo e a postura de ovos

Nos estudos efectuados em animais de laboratdrio (rato, coelho) ndo foram demonstrados efeitos
teratogénicos, embriotoxicos ou alguma toxicidade materna derivados da administracéo da
marbofloxacina.

Foi demosntrada a seguranca do medicamento veterindrio em vacas em gestagdo e em vitelos e leitdes
em aleitamento apds a sua administracdo a vacas e porcas em lactagéo.

Em caso de administracéo a vacas em lactacdo, consultar a seccdo 4.11.

4.8 InteraccGes medicamentosas e outras formas de interaccao

Desconhecidas.
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4.9 Posologia e via de administracéo

A dose diaria recomendada é de 2 mg de marbofloxacina/kg de peso vivo (equivalente a 1 ml do
medicamento veterinario por 50 kg de peso vivo.

Bovinos:

Tratamento das infecgOes respiratorias:

1 ml/50 kg/p.v. numa Unica injeccdo diéria por via subcutdnea ou intramuscular durante 3 — 5 dias
consecutivos.

Tratamento da mastite aguda:
1 ml/50 kg/p.v. numa Unica injecc¢do diaria por via subcutdnea ou intramuscular durante 3 dias
consecutivos.

A primeira administracdo também pode ser realizada por via endovenosa.

Suinos:
1 ml/50 kg/p.v. numa Gnica administragdo diaria por via intramuscular durante 3 dias consecutivos.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

N&o foi observado nenhum sinal de sobredosagem apos a administracdo de uma dose 3 vezes superior
a recomendada.

Os sintomas de sobredosagem da marbofloxacina consistem em perturbagdes neuroldgicas agudas,
gue poderdo necessitar de um tratamento sintomatico.

4.11 Intervalo(s) de segurancga
Carne e visceras:

Bovinos: 6 dias
Suinos: 4 dias

Leite:
Bovinos: 36 horas (equivalente a 3 lactagdes)

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibacteriano para uso sistémico (Fluoroguinolonas — marbofloxacina)
Cdédigo ATCvet: QI01MA93

5.1 Propriedades farmacodinamicas

A marbofloxacina é um agente anti-infeccioso bactericida sintético que pertence a familia das
fluoroquinolonas, que actua atraves da inibi¢do do ADN girase. Possui um largo espectro de acgdo
contra bactérias Gram positivas (especialmente Staphylococcus), Gram negativas (Escherichia coli,
Pasteurella multocida, Pasteurella haemolytica e Actinobacillus pleuropneumoniae) e micoplasmas
(Mycoplasma bovis).

As bactérias do género Streptococcus podem desenvolver resisténcia & marbofloxacina.

5.2 Propriedades farmacocinéticas
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Nos bovinos e suinos, apds a administracdo subcutanea ou intramuscular, na dose recomendada de 2
mg/kg, a marbofloxacina € rapidamente absorvida e atinge concentracdes plasmaticas maximas de
cerca de 1.5 pg/ml em menos de uma hora. A biodisponibilidade ¢ de aproximadamente 100 %.

A marbofloxacina liga-se fracamente as proteinas plasmaticas (<10% nos suinos e < 30% nos
bovinos), distribuindo-se extensivamente em todo o organismo. Na maioria dos tecidos (figado, rim,
pele, pulmdes e Gtero) as concentracBes tecidulares sdo superiores plasmaticas.

Apdbs a administracdo intramuscular em vacas leiteiras, a marbofloxacina atinge a concentracéao
méaxima no leite de 1,02 pg/ml (Cmax apds a primeira administragdo) as 2.5 hotas (Tmax apos a
primeira administracao).

A marbofloxacina é eliminada lentamente em vitelos pré-ruminantes (ty, = 5-9 horas) e em suinos (ty,
= 8-10 horas), tendo uma eliminacdo mais rapida nos bovinos ruminantes (t;, = 4 — 7 horas),
principalmente sob a forma activa, na urina e nas fezes.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Metacresol

Tioglicerol

Edetato dissodico

Qluconolactona

Agua para injectaveis

6.2 Incompatibilidades

Desconhecidas.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda.: 3 Anos
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias

6.4  Precaucdes especiais de conservagao
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagdo
6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frasco de vidro &mbar tipo 11 de 100 ml, 250 ml e 500 ml, fechado com rolha de borracha de
clorobutilo e selado com rolha de aluminio, numa caixa de cartao.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes

6.6  Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinério ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
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Titular de Autorizacdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante:
FATRO, S.p.A.

Via Emilia, 285

Ozzano Emilia (Bologna)

Italia

Distribuidor Exclusivo:

UNIVETE, S. A.

Rua D. Jerénimo Osoério, 5 - B
1400 — 119 Lisboa

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
636/02/13NFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
21 de Janeiro de 2013

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Medicamento sujeito a receita médico-veterinaria.
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‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cruxial, 100 mg/ml soluc¢éo injectavel para bovinos e suinos

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

Cada ml contém: Substancia activa: Marbofloxacina 100.0 mg

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

Frasco de 100 ml
Frasco de 250 ml
Frasco de 500 ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via subcutanea ou intramuscular.

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras:
Bovinos: 6 dias
Suinos: 4 dias

Leite:
Bovinos: 36 horas (equivalente a 3 lactagdes)

‘ 6. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> {nimero}ou <Lot.> {n(Gmero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {MM/AAAA}> ou <EXP.{més/ano}>

Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar dentro de 28 dias

|8 NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

636/02/13NFVPT

| 9. MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cruxial, 100 mg/ml soluc¢éo injectavel para bovinos e suinos

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml contém: Substancia activa: Marbofloxacina 100.0 mg - Excipientes: Edetato dissodico 0.1
mg, Tioglicerol 1.0 mg, m-cresol 2.0 mg, Outros excipientes e agua para injectaveis g.b.p. 1 ml

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo injectavel

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

Caixa de cartdo contendo um frasco de 100 ml.
Caixa de cartdo contendo um frasco de 250 ml.
Caixa de cartdo contendo um frasco de 500 ml.

| 5.  ESPECIES-ALVO

Bovinos e suinos

| 6. INDICAGCAO (INDICAGOES)

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
Via intramuscular ou subcutanea.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras:
Bovinos: 6 dias
Suinos: 4 dias

Leite:
Bovinos: 36 horas (equivalente a 3 lactacGes)

| 9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {més/ano}>
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Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar dentro de 28 dias.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucfes especiais de conservacao

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUSDESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.

13. MENCAO “USsoO VETERINARIO” E CQNDIC()ES ou RESTRIC()ES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso disso

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.
MVG

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

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

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

Titular de Autorizagdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante:
FATRO, S.p.A.

Via Emilia, 285

Ozzano Emilia (Bologna)

Italia

Distribuidor Exclusivo:
UNIVETE, S. A.

Rua D. Jerénimo Osério, 5 - B
1400 — 119 Lisboa

| 16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

636/02/13NFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |
<Lote> {numero}
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FOLHETO INFORMATIVO
Cruxial, 100 mg/ml soluc¢éo injectavel para bovinos e suinos

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

FATRO, S.p.A.

Via Emilia, 285

Ozzano Emilia (Bologna)
Italia

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Cruxial, 100 mg/ml solug&o injectavel para bovinos e suinos
3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Cada ml contém: Substancia activa: Marbofloxacina 100.0 mg - Excipientes: Edetato dissédico 0.1
mg, Tioglicerol 1.0 mg, m-cresol 2.0 mg, Outros excipientes e 4gua para injectaveis g.b.p. 1 ml

4.  INDICACAO (INDICACOES)

Bovinos:

Tratamento das infeccGes respiratorias provocadas por estirpes sensiveis de Pasteurella multocida,
Mannheimia, (Pasteurella) haemolytica, e Mycoplasma bovis.

Tratamento da mastite aguda provocada por estirpes de E. Coli sensiveis a marbofloxacina, durante o
periodo de lactacao.

Suinos:
Tratamento sindroma Metrite-Mastite-Agaléaxia, causado por estirpes bacterianas sensiveis a
marbofloxacina.

5. CONTRA-INDICACOES

InfeccOes bacterianas com resisténcias a outras fluoroquinolonas (resisténcia cruzada).
N&o administrar em caso de hipersensibilidade conhecida a marbofloxacina ou a outras quinolonas ou
a algum dos excipientes.

6. REACCOES ADVERSAS

A administragdo por via intramuscular pode causar reacgdes locais transitorias, tais como dor e
tumefacgdo no local de injeccéo e lesBes inflamatdrias, que persistem pelo menos 12 dias apds a
administracdo.

No entanto, em bovinos, a via subcutanea, mostrou ser melhor tolerada que a via intramuscular.
Assim, recomenda-se administrar o medicamento veterinario a bovinos por via subcutanea, assim
como administracao preferencial no pescogo em bovinos e suinos.

N&o foram observados outros efeitos indesejaveis em bovinos e suinos.

Caso detecte efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o medico
veterinario.
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7. ESPECIES-ALVO
Bovinos e suinos
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

A dose diaria recomendada é de 2 mg de marbofloxacina/kg de peso vivo (equivalente a 1 ml do
medicamento veterinario por 50 kg de peso vivo.

Bovinos:

Tratamento das infeccbes respiratorias:

1 ml/50 kg/p.v. numa Unica injeccdo diéria por via subcutanea ou intramuscular durante 3 — 5 dias
consecutivos.

Tratamento da mastite aguda:
1 ml/50 kg/p.v. numa Unica injecgdo diéria por via subcutanea ou intramuscular durante 3 dias
consecutivos.

A primeira administragdo também pode ser realizada por via endovenosa.

Suinos:
1 ml/50 kg/p.v. numa Gnica administragdo diaria por via intramuscular durante 3 dias consecutivos.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA
Nao aplicavel

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras:

Bovinos: 6 dias
Suinos: 4 dias

Leite:
Bovinos: 36 horas (equivalente a 3 lactagdes)

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora do alcance e da vista das criancas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao
12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Nenhumas

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
Devem ser tomadas em consideracao as politicas antimicrobianas oficiais e locais aquando da
administracdo deste medicamento veterinério.
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E prudente reservar as fluorquinolonas para o tratamento de situac@es clinicas que tenham tido, ou se
espere que venham a ter fraca resposta, a outras classes de antibioticos.

Sempre que possivel, a administracdo de fluorquinolonas deve ser baseada em testes de sensibilidade.
A administracdo deste medicamento veterinario, fora das indica¢cbes do RCMV, pode aumentar a
prevaléncia da resisténcia bacteriana as fluoroquinolonas e diminuir a eficacia do tratamento com
outras guinolonas devido a potencial resisténcia cruzada.

Estudos de eficacia demonstraram uma eficécia insuficiente do medicamento veterinario para o
tratamento da mastite aguda provocada por estirpes Gram positivas.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra o0 medicamento aos animais
As pessoas com hipersensibilidade conhecida a marbofloxacina devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario

Lavar as méos apos a administragéo.

Em caso de contacto com a pele ou com os olhos, lavar abundantemente com agua.

Devem ser tomadas as precaugdes necessarias para evitar a auto-injeccdo acidental.

Em caso de auto-injeccédo acidental consulte imediatamente um medico e mostre-lhe o folheto
informativo do medicamento veterinario.

A auto-injeccdo acidental pode provocar uma ligeira irritacéo.

Utilizacao durante a gestacgdo, a lactacéo e a postura de ovos

Nos estudos efectuados em animais de laboratério (rato, coelho) ndo foram demonstrados efeitos
teratogénicos, embriotoxicos ou alguma toxicidade materna derivados da administragéo da
marbofloxacina.

Foi demosntrada a seguranca do medicamento veterindrio em vacas em gestagdo e em vitelos e leitGes
em aleitamento apds a sua administracéo a vacas e porcas em lactagéo.

Interacgdes medicamentosas e outras formas de interaccéo
Desconhecidas

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

N&o foi observado nenhum sinal de sobredosagem ap6s a administragdo de uma dose 3 vezes superior
a recomendada.

Os sintomas de sobredosagem da marbofloxacina consistem em perturbagdes neuroldgicas agudas,
gue poderdo necessitar de um tratamento sintomatico.

Incompatibilidades
Desconhecidas.

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

O medicamento veterinério ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Janeiro de 2013

15. OUTRAS INFORMACOES
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@ GOVERNO DE
A PORTUGAL

MINISTERIO DA AGRICULTURA,
DO MAR, DO AMBIENTE
E DO ORDENAMENTO DO TERRITORIO
Diregao Geral

de Alimentacao
e Veterinaria

A marbofloxacina é um agente anti-infeccioso bactericida sintético que pertence a familia das
fluoroquinolonas, que actua através da inibicdo do ADN girase. Possui um largo espectro de ac¢ao
contra bactérias Gram positivas (especialmente Staphylococcus), Gram negativas (Escherichia coli,
Pasteurella multocida, Pasteurella haemolytica e Actinobacillus pleuropneumoniae) e micoplasmas
(Mycoplasma bovis).

As bactérias do género Streptococcus podem desenvolver resisténcia a marbofloxacina.

Nos bovinos e suinos, apds a administracdo subcutanea ou intramuscular, na dose recomendada de 2
mg/kg, a marbofloxacina € rapidamente absorvida e atinge concentracdes plasmaticas maximas de
cerca de 1.5 pg/ml em menos de uma hora. A biodisponibilidade ¢ de aproximadamente 100 %.

A marbofloxacina liga-se fracamente as proteinas plasmaticas (<10% nos suinos e < 30% nos
bovinos), distribuindo-se extensivamente em todo o organismo. Na maioria dos tecidos (figado, rim,
pele, pulmdes e Gtero) as concentracBes tecidulares sdo superiores plasmaticas.

Apos a administragdo intramuscular em vacas leiteiras, a marbofloxacina atinge a concentracgao
méaxima no leite de 1,02 pg/ml (Cmax apds a primeira administragdo) as 2.5 hotas (Tmax apos a
primeira administragao).

A marbofloxacina é eliminada lentamente em vitelos pré-ruminantes (ty, = 5-9 horas) e em suinos (ty,
= 8-10 horas), tendo uma eliminagdo mais rapida nos bovinos ruminantes (ty, = 4 — 7 horas),
principalmente sob a forma activa, na urina e nas fezes.

Apresentacdes:

Caixa de cartdo contendo um frasco de 100 ml.
Caixa de cartdo contendo um frasco de 250 ml.
Caixa de cartdo contendo um frasco de 500 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

Distribuidor Exclusivo:
UNIVETE, S. A.

Rua D. Jerénimo Osbério, 5 - B
1400 — 119 Lisboa
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