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PRODUKTRESUME
for
Branzil Vet., premix
D.SP.NR
8635

VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Branzil Vet.

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
100% oxolinsyre

LAGEMIDDELFORM
Premix
KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter
Fisk.

Terapeutiske indikationer
Furunkulose og redmundsyge (ERM) hos fisk.

Kontraindikationer
Ingen.

Seerlige advarsler for hver dyreart
Ingen.

Seerlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Serlige forsigtighedsregler for dyret
Ingen.

20. februar 2017

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet
Man ber undga at indande stov under blandingen. Foretages blandingen indenders, ber der

vare udsugning i lokalet.
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6.1

Andre forsigtighedsregler

Hyppig og gentagen anvendelse af samme type antibiotika indebarer risiko for udvikling
af resistens i en bakteriepopulation. Hvis muligt, ber anvendelse af praeparatet baseres pé
forudgiende folsomhedstest. Den anferte dosering ber altid felges for at minimere risikoen
for udviklingen af krydsresistens.

Bivirkninger
Ingen.

Dragtighed, diegivning eller glaegning
Ikke relevant.

Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion
Ingen kendte.

Dosering og indgivelsesmade
10 mg oxolinsyre/kg legemsvagt/degn sv.t. 25 g premix pr. 2500 kg legemsvagt/dogn 1 10
dage. Gives opblandet i foderet.

Overdosering
Ingen.

Tilbageholdelsestid
Ved vandtemperaturer over 10°C: 30 degn.
Ved vandtemperaturer under 10°C: 60 degn.

FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

Farmakodynamiske egenskaber

ATC-kode: QJ 01 MB 05

Oxolinsyre er et anitbiotikum af quinolongruppen og virker ved hemning af bakteriernes
DNA-gyrase, hvorved DNA-replikation forhindres. Oxolinsyre virker baktericidt pa isaer
gramnegative bakterier.

Farmakokinetiske egenskaber
Oxolinsyre fra Branzil Vet. absorberes hurtigt og naesten fuldstendigt. Halveringstiden i
fisk er ca. 12 timer.

Miljemeessige forhold

Der er en meget stor sikkerhedsmargin ved anvendelse af oxolinsyre, idet toksikologiske
undersogelser har demonstreret en meget lav toksicitet for alle testede arter. Selv for de
mest folsomme testorganismer ses ingen pavirkning ved 10.000 gange den maksimalt
malte koncentration i udlgbet fra et behandlet dambrug, og IC-50 nés ferst ved mere end
30.000 gange denne koncentration.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjeelpestoffer
Ingen.
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6.2 Uforligeligheder
Ingen kendte.

6.3 Opbevaringstid
3 ar.

6.4 Serlige opbevaringsforhold
Ingen

6.5 Emballage
Fibertromle foret m/dobbelt PE-sak (25 kg).

6.6 Serlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af laegemidlet eller affald
Beholder og eventuelt restindhold tilbageleveres til apotek/leverander eller til kommunal
modtageordning.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Vetrepharm A/S

Lanciavej 12 G
7100 Vejle

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER
14443

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE
3. marts 1993

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN
20. februar 2017

11. UDLEVERINGSBESTEMMELSE
PREMIX
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