JEPXJIIKCITYXKBA
JEPKABHA CJIYKBA 3 JIIKAPCBKHUX 3ACOBIB TA KOHTPOJIIO
3A HAPKOTUKAMMU B OAECBKIU OBJIACTI

np-T ["arapina, 8. M. Oneca. 65044, ten: (048) 786-90-40
E-mail: dls.od@dls.gov.ua, web: https:/www.dls.gov.ua/

Kox €IPITOY 37089367

BUCHOBOK
Npo sIKiCTb BBE3€HOI0 B Y KpaiHy J1iKapcbKOro 3acody

28.08.2024 Ne 43551/24/15

APTIHIBCA 3 EIIHE®PUHOM 1:100.000

(HalimMeHyBaHHS JiKapCcbKOro 3acoby 3riaHO 3 peecTpatlifiHUM NMOCBITYEHHAM)
po34MH A iH'ekuiii no 1,8 mMr y kapTpuaki; no S0 kapTpuakiB y KapToHHiH KopoOui

((hopma BUMYCKY. 103YBaHHS. BU MAKVBAHHS 1KapPChKOIo 3ac00y )
Homep peectpauiiitoro nocsinuenns UA/15281/01/01 crpok nii peectpauiiinoro nocsiauenns 01.01.2099
Cepis nikapcbkoro 3acody Ne 4899X01 KinbkicTb BBE3€HOrO Jikapcbkoro 3acody 6769

BupoGHik JIABOPATOPIOC IHIBCA, C.A., Icnanis

(HalmMeHyBaHHS BUPOOHHUKA NiKapcbKoro 3acoly. KpaiHa NOXOAKEHHS )

BeeseHo B Vikpainy Tosapucrpo 3 00mexeHor BinnosinaasHicTio ""KPUCTAJI
DAPMA", inenT. xon: 38572704

(HafimeHyBanHsa Ta koa 3a CIPTIOY 1opuanutoi ocodmn abo npissuiLe. iM's, 10 0aTbKOBI (isHunioi
0CO0M - nianpuemus. i MiClle NPOKUBAHHA Ta PEECTPALLIHHUI HOMEP 00:1IKOBOT KAPTKH 11141 HIKa
nojartkiB ado cepisi Ta HoMep nacnopra)

Mporokoa BisyaabHoro kontpoato sia 27.08.2024 Ne 429/0/01.16-24/1.

3a pesyabTaTaMH 1EPKABHOTO KOHTPOJIO BCTAHOBJEHO, WO Jikapcbkui  3acid  BBeseHo B Ykpainy

AOTPHMAHHSAM BMMOT 3aKOHOIABCTBA LLOAO 3a0€3MeUeHHS AKOCTI JiKapCbKHUX 3ac00iB.

B.o. nauanbuuka Cayxou /L/é

0.£20-4€C2 "y ena ABPAMEHKO




()inibsa

PRODUCTO / PRODUCT:

CcODIGO / CODE:

FORMATO / FORMAT:
N°. LOTE / BATCH N°.:
VERSION / VERSION:

CERTIFICADO DE ANALISIS / CERTIFICATE OF ANALYSIS

Artinibsa with epinephrine 1:100.000, solution for injection
4899

50 Cartridges x 1,8 mL

4899X01

3_1170/ESPA-058_03

FECHA FABRICACION / MANUFACTURE DATE: 04-2024
CADUCIDAD / EXPIRY DATE: 10-2026

El abajo firmante certifica que los resultados presentados son reales y conformes con las especificaciones del producto
The undersigned hereby cetrtifies that the following test results are true and comply with the specifications of the product

Andlisis / Especificaciones / Resultados / Unidades /
Analysis Specifications Results Units
Solucién incolora, limpida, libre de
% :spt:::;rice particulas / Clear solution, limpid, Cumple / Complies
PP free of particles, colourless
2. Color/ < a la solucién de referencia Pg/ .
Colour < to the solution of reference Bs Camile F Complies
. pH 356-45 3,8
4. Osmolalidad / Osmolality 275 — 305 mOsm/kg 297 mOsm/kg
Identificacion Articaina / . s .
Articaine identification Positiva / Positive Cumple / Complies
6. Identificacion Epinefrina/ . I :
Epinephrine identification Positiva / Positive Cumple / Complies
7. ldentificacion Metabisulfito / - " .
Metabisulphite identification Positiva / Positive Cumple / Complies
8. Contenido Articaina hidrocloruro /
Articaine hydrochloride assay 38,0 — 42,0 mg/mlL e EHgr.
9. Contenido Epinefrina /
Epinephrine assay 10,0 - 11,6 pg/mL 11,0 pg/mL
10. Contenido Metabisulfito sédico /
Sodium metabisulphite assay 045 =025 regimi. 0.49 gL
11. Sustancias relacionadas Articaina /
Articaine related substances
Articaina acida /
Articaine acid <03% < 0,01 %
Cualquier impureza desconocida /
Any Unknown impurity $01% <0,01 %
Impurezas totales /
Total impurities 503% <0,01 %
12. Adrenalina sulfonada/ 5 0
Sulphonated Adrenaline <10 % <013 %
13. Volumen extraible /
Extractable volume 218 ml 18 ml.
14. Particulas subvisibles /
Sub-visible particles 210 ym < 6000 part / cart 221 part / cart
225 ym < 600 part / cart 0 part / cart
15. Esterilidad / = . ; .
Sterility Estéril / Sterile Estéril / Sterile
16. Endotoxinas bacterianas / < 28 UE/mL (EW/mL) <625 EU/mL

Bacterial endotoxins

Analisis aprobado por QC el / Analysis done by QC on: 15th May 2024 e _ o
Certificado emitido el / CoA issued on: 12th June 2024 ,n,bsa

Ctra. Sabadell a Granollers, Km. IL,§
08185 Llica de Vall - Barcelona (Spain)
: T +3493 860 95 00 F +34 9384396 95
Marc Saufa i Valls www.inibsa.com

Director de Calidad / Quality Director

Crta. Sabadell a Granollers KM. 14,5, E-08185-LLICA DE VALL (Barcelona) Tel. +34 93 860 95 00



NoroTtun: inibsa

HA3BA BUPOBY: AprTiHi6ca 3 eniHeppuHom 1:100.000, po3unH ANA iH eKLiIN
KOA: 4899

®OPMA BUMYCKY: 50 KapTpuaxis no 1,8 mn

HOMEP NAPTII: 4899X01

BEPCIf: 3_1170/ESPA-058_03

OATA BUTOTOBJIEHHA: 04-2024 p.

TEPMIH NPUOATHOCTI: 10-2026 p.

Tepexnad 3 aH2nilcCbKOI MOBU HA YKPATHCLKY

CEPTU®IKAT AHANIZY

Ocoba, aKka nignucana uel AOKYMEHT, 3acBigyye, WO pes3ynbTaT¥ BUnNpobyBaHb € BIPHUMWM Ta BiANOBIAAIOTb

XapaKTepucTtukam smpoby.
AHani3

1. 30BHiwWwHIl BUrAaA;

2. Konip:

3. pH:

4. OCMONANBHICTb:

5. BUABNEHHA apTUKaiHy:
6. BuaBneHHa enineppuHy:

7. BuasnexHs metabicynbdiry:

8. KinbKicHuii aHani3 apTukainy riapoxnopuay:

9. KinbkicHuii ananis eninedppuny:

10. KinbKicHuit ananis merabicynbdity Hatpilo:

11. Pe4oBMHM, NOB'A3aHI 3 apTUKaiHOM:
apTUKaiHOBa KMUCNoTa

6y ab-AKi HEBIAOMI AOMILLKK

3arasibHa Ki/NbKiCTb AOMILLOK

12. CynbdoBaHuii aapeHaniH:

13. O6’em, AKNI# MOXKHA BUTY4UTH:

14. YaCTMHKK, HEBMANMI HEO3OPOEHNMM OKOM:

15. CrepunbHicTb:

16. BakTepianbHi EHAOTOKCUHMK:

XapakTepucTuku

YUCTUI PO3YMUH, NPO3OPUIK, HE MICTUTL

4YacTUHOK, 6e3koNbopoBUA
< [10 PO34MHY 3 MO3HAYKOIO By
3,545

275-305 mOcm/kr
NO3UTUBHO

MNO3UTUBHO

NO3UTUBHO

38,0-42,0 mr/mn

10,0-11,6 mKr/mn
0,45-0,55 mr/mn

<0,3%

<0,1%

<0,3%

<1,0%

>1,8mn

> 10 MKM < 6000 YacTUHOK/KapTpu K
> 25 MKM < 600 YacTUHOK/KapTpraxK

CTEpPUNbHUIA

< 28 0AMHUUDB EHAOTOKCUHY/MA

[ata nposBefeHHA aHani3y BiAAIiNOM KOHTPOAIO AKOCTi: 15.05.2024 p.
Dara supgaui ceptudikary aHanisy: 12.06.2024 p.

o ept, 14,5 km, E-08185-/TiCA-[JA-BA/Tb, buptenona, mesn.. +34 93 860 95 00

“KPH(‘T,\H
DA PMA» &

Mignuc, neyaTka
Mapk Caypa i Baanc
OunpeKTop 3 aKocTi

Pesynbratn

Bignosigae

Bignosinae
3,8

297
Bianosinae
Bignosinae
Bignosinae
40,3

11,0

0,49

<0,01
<0,01
<0,01
<0,13

1,8

221
0

CTEpPUNbHUIA

<6,25

P siin, 3

IEPEKJIAZIEHO BIPHO

i [Iepexnan BUKOHAB
Cnobonsauk A.O.

1

Oaunnui BUMIPIOBaHHA

MmOcm/Kr

mr/mn
MKr/mn
mr/mn
%

%

%

%

MA

YaCTUHOK/KapTPUAMK
YaCTUHOK/KapTPUIK

OE/mn



