FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Tricaine Pharmaq 1000 mg/g badduft til medhondlunar fiska, lausn.

2. Innihaldslysing
Virk innihaldsefni: trikainmetansulfonat 1.000 mg/g.

Hyvitt kristallad duft.

3. Markdyrategundir

1) Skrautfiskar og hin ymsu proskastig peirra, og

2) Undaneldisfiskur og seidastig fisks.

4. Abendingar fyrir notkun

Vatnslausn af dyralyfinu er notud 1 idyfingarbad til ad fa fram slevingu, timabundid hreyfingarleysi
eda svaefingu fiska, fyrir bolusetningu, flutning, vigtun, merkingu, uggaklippingu, hrogna- og
sviljatoku, blodprufur og skurdadgerdir.

5. Frabendingar

Notid ekki i eftirfarandi tegundum hitabeltisfiska:

Apistogramma (Mikrogeophagus) ramirez, Balantiocheilos melanopterus, Etroplus suratensis,
Melanotaenia maccullochi, Monodactylus argenteus, Phenacogrammus interruptus og Scatophagus

argus.

Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofnemi fyrir virka efninu.

6. Sérstok varnaoarord

Sérstok varnadarord:

Engin.
Sérstakar varadarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:
Ekki skal nota steerri skammt en radlagdur er fyrir hverja fiskitegund.

Fiska sem @tladir eru til undaneldis a ad fzra yfir i lyfjalaust vatn rétt fyrir hrogna- og sviljatoku til ad
koma i veg fyrir beina snertingu peirra vid lyfid.

Vegna pess ad lausnir dyralyfsins eru 6rlitid surar, hefur verid lagt til ad notud sé fosfat eda imidazol
studpudalausn til ad draga ur streitu hja fiski vegna pess.
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Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Ef dyralyfio er ovart tekid inn skal tafarlaust leita til laknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins.

beir sem hafa ofnami fyrir trikainmesilati (trikainmetansalfonati) skulu fordast snertingu vid
dyralyfid.

Nota skal 6gegndraepa gimmihanska pegar dyralyfid er handleikid.

Geeta skal pess a0 pyrla ekki upp duftinu pegar unnid er med dyralyfid eda pegar verid er ad ttbtia
svaefingarlausn. Ef lyfinu er andad inn fyrir slysni, skal viokomandi koma sér 1 ferskt loft, og ef
innondun lyfsins hefur ahrif a 6ndun skal leita til leeknis samstundis og hafa umbudir lyfsins
medferdis. I peim tilvikum par sem duftid pyrlast upp vid medhondlun skal nota einnota éndunargrimu
sem uppfyllir evropskar krofur (European Standard) EN 149 eda fjolnota dndunargrimu sem uppfyllir
evropskar krofur EN 140 med siu EN 143,

Fordast skal snertingu dyralyfsins vid hud og augu. Ef lyfid kemst 1 snertingu vid hud eda augu fyrir
slysni skal pvo svaedid med nagilegu magni af hreinu vatni. Ef erting er vidvarandi skal leita til
leeknis.

Ekki skal neyta matar eda drykkja eda reykja a medan dyralyfio er handleikid. bvo skal hendur eftir
notkun.

Sérstakar varudarreglur til bess ad vernda umhverfid:

Til pess ad vernda umhverfid skal annadhvort:
e sianotada lausn med kolasium adur en hin er pynnt i frarennslinu sem er losad fra fiskeldinu
cda
e flytja hana i geymslutank sem styrir losuninni til pynningar 1 frarennslinu sem er losad fra

fiskeldinu.

Sja kafla ,,Sérstakar varudarreglur vegna férgunar® fyrir frekari rad.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:

Trikainmetansulfonat hefur verid notad med gédum arangri i lagri styrk samhlida nokkrum 60rum
sveefingarlyfjum. Ekki hefur verid synt fram a daskilegar milliverkanir vid 6nnur dyralyf.

Ofskémmtun:
Ef ofskommtun a sér stad skal feera fiskinn tafarlaust i loftad vatn sem er af somu samsetningu og med

sama hitastig, en er laust vid svaefingarlyfid. Ofskommtun eda of 16ng utsetning getur valdid
ondunarbilun og dauda.

I3

Osamrymanleiki sem skiptir mali:

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

7.  Aukaverkanir

Engar pekktar.

Mikilveagt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er hagt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 a0 gera dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
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eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tilatlud ahrif. Pad er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans med pvi ad nota upplysingar um tengilidi sem
eru aftast 1 fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda www.lyfjastofnun.is

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adfero vio lyfjagjof

Vatnslausn af dyralyfinu er notud 1 idyfingarbad til ad fa fram slevingu, timabundid hreyfingarleysi
eda svaefingu fiska, badi skrautfiska og fiska sem atladir eru til manneldis.

Eftirfarandi deemi um skammtabil og timalengd utsetningar fyrir lyfinu byggjast a reynslu a
tilraunastofum og vid notkun undir venjulegum kringumstadum:

Styrkur mg/litra af  [dyfingartimi

vatni (minitur)
Silungstegundir (7-17°C)
Slaeving 10-30 Allt a0 480
Svafing Létt 30-80 Allt a0 30
Djup 80-180 Alltad 10
Laxategundir
Slaeving 7-30 Allt a0 240
Svafing Létt 30-80 Alltad 10
Djup 80-100 Alltad 5
Vartarategundir
Sleving 8-30 Allt a0 480
Svafing Létt 30-70 Allt a0 20
Djup 70-100 Allt ad 4
Vatnakarfategundir
Slaeving 20-30 Allt a0 1440
Svafing 30-200 Allt ad 8
Ferskvatnshitabeltisfiskar
Slaeving 30-50 Allt a0 1440

9. Leiobeiningar um rétta lyfjagjof

Dyralyfid 4 a0 leysa upp 1 vatni sem hefur sému samsetningu og eiginleika og vatnid sem fiskurinn er
vanur. Vegna pess a0 vatnsleysanleiki dyralyfsins er mjog goédur er hasgt ad baeta pvi beint i kerid.
Fylgjast skal med ahrifunum a fiskinn pegar dyralyfinu er smam saman baett ur i vatnio.

Fj6lmargir peettir hafa ahrif 4 6ryggi og verkun dyralyfsins, par 4 medal styrkur lyfsins 1 vatninu, hve
lengi fiskur er 1 snertingu vid 1yfid, fyrri titsetningar fyrir lyfinu, hitastig, strefnispéttni, selta og harka
vatnsins, sterd fisks (smaerri fiskar eru vidkvaemari) og péttleiki lifmassa. Vegna pessara breytilegu
patta er eindregio radlagt ad framkvama profun a nokkrum fiskum pess hops sem atlunin er ad vinna
med, vid pann styrkleika og 1 pann tima sem 4 ad nota, adur en steerri hopur er medhondladur med
lyfinu. betta er sérstaklega mikilvagt pegar hitastig vatnsins er vid efri eda laegri mork venjulegs
hitastigs fyrir tegundina sem er verid ad medhondla.

Fyrir sveefingu eda langvarandi sleevingu parf ad hafa fiskinn fastandi 1 12 til 24 klukkustundir. Medan
a meodferd stendur a ad hafa fiskana vid péttleika sem fer ekki yfir 80 g/litra. Til ad lagmarka skada og
tap a fiskum pegar peir purfa ad vera a lyfinu i langan tima, vid flutninga o.s.frv. skal sleving vera a
pvi stigi ad fiskurinn vidhaldi jafnvagi sinu og sundstodu. Veita skal loftun nema sleving og svafing
vari adeins 1 stuttan tima. Vid svaefingu minnka vidbrogd a einni til fimmtan minutum eftir idyfingu,
en pad veltur & peim styrk sem er notadur. Deyfoa fiska skal fjarlega Gr lyfjavatninu og koma peim
aftur 1 sitt edlilega umhverfi eins fljott og audid er. Fiskarnir attu ad na sér aftur a einni til prjatiu
minatum.
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10. Biotimi fyrir afurdanytingu

Fiskinum ma ekki slatra til manneldis medan a medferd stendur.
Eingdngu ma slatra fiskinum til manneldis 70 graduddgum eftir sidustu medferd.

11.  Sérstakar varudarreglur vio geymslu
Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid i upprunalegu ilati. Geymid ilatid vel lokad til varnar gegn raka.
Geymid a purrum stad. Verjio lausnina gegn beinu solarljosi.
Engar krofur eru um sérstok hitaskilyrdi vid geymslu dyralyfsins.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fymingardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum 4 eftir Exp.
Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir uppleysingu samkveaemt leidbeiningum: 24 klukkustundir.

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar
Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Notada lausn 4 annadhvort ad sia med kolasium a0ur en hin er pynnt 1 frarennslinu sem er losad fra
fiskeldinu eda flytja hana i geymslutank fylltan af vatni sem styrir losuninni til pynningar 1
frarennslinu sem er losad fra fiskeldinu.

Siun
Siun notadrar lausnar i gegnum kolasiu tryggir ad styrkur trikainmetansulfonats 1 frarennslisvatninu
fari ekki yfir 1 pg/l. Notudum kolasium skal farga i samraemi vid gildandi reglur.

Geysmslutankur
Med pvi ad flytja notada lausn 1 geymslutank sem er fylltur af vatni og med styrdri losun 4 pynningu i

frarennslid er tryggt ad styrkur trikainmetansulfénats 1 frarennslinu er ekki meiri en 1 pg/l pegar
lausnin er losud med fleedishrada sem er reiknadur 1t 1 t6flunni hér ad nedan (1.000 litra og 50.000
litra geymslutankar).

Med pvi ad nota t6fluna hér ad nedan er hagt ad reikna Gt hrada flaeedis fra mismunandi sterdum
geymslutanka med pvi ad velja videigandi hradabil flaedis fra fiskeldi og nota fyrirfram utreiknadan
hrada fldis fra 1.000 litra geymslutanki. Eins og vid a skal stilla hrada fledis fra geymslutanki ad
frarennslinu fra fiskeldi. Hraoi fleedis fra 50.000 litra tanki er syndur hér sem deemi um utreikning.

Hradi fleedis fra fiskeldi Hradi fleedis (I/klst.) frd geymslutanki

(1/min.) 1.000 litra geymslutankur 50.000 litra geymslutankur
10.000-14.999 15 (50*15) 750
15.000-19.999 22 (50*22) 1.100
20.000-24.999 30 (50*30) 1.500
25.000-29.999 37 (50*37) 1.850
30.000-35.000 45 (50*45) 2.250

Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vio a i hverju landi. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

Leitio rada hja dyralackni eda i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heatt er ad nota.
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13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markaosleyfisnumer og pakkningastaeroir
15/2/12/013/01

Pakkningastaerdir lyfsins:
25g,100 g, 250 gog 1.000 g.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sioustu endurskoounar fylgisedilsins
10/2025

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadslevfishafi og framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt og tengilidaupplysingar til bess
a0 tilkynna grun um aukaverkanir:

PHARMAQ AS

7863 Overhalla

Noregur

Simi: +47 23 29 85 00

Netfang: phq.phvig@zoetis.com
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