
ДЕРЖАВНА СЛУ}КБА З ЛIКАРСЬКИХ ЗАСОБIВ ТА КОНТI'0ЛlО З;\
НАРКОТИКАМИ В ОДЕСЬКtЙ ОБЛАСТI
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Ko.r СДl'l l()}' _] 7089j67

виснOвOк
про якiсть ввезеного в yкpaiHy "riкарського засобу

30.07.202.1 лъ 38727/2Ji l 5

скА нло н Ec], J,Z, tI !,OCTlt t-"l

(llзl'iriс,l\I}illIl|я.Ilкilрсl,к()r(rrцс()б.\ lti_-tttrrlгclcIlrlllliiilllt\ltIrlcIt|.1rlg1;11q1''

розчIlн л.rя iн'скцiй 3 % по l18.lm у KapTpllд)lti; по l0 Kapтpltд,,ti,iB r, блiстерi; по 5
бдiqrерiв ч KapToHHi[l коробчi

(форrrа внп\ск}. -l(},ttванllя. B1l.,l rlaK}Bil|ltlя.tiKapcbxtrl,tr засllСrr )

Hortep рсссграrtiйнt,lго посвi_lчеиня [.IАi l0jtl2/0 ll0 l cTptrK :iT percrparril*tHot tr tttrcBi;t,tcHttя 0l .0l .]0q9

Серiя лiкарського засобу.. Лs В33038ААС Ki.rbKicTb ввезеllого.riкарсьхого rасобr 990

Виробник СЕПТОДОНl'. Франrriя
(наГlltt,н_r ваtlltя вирtlбниха ,tixapcbxot о lасобr . Kpail|a l|о.\()"Irfiсtlliя )

BBclcHtl в }'Kpa'iH5 I'oBaprlc-l во r rlбrtca;etroro Bi_lllrrBi-ra. lbH ic l Kl " К l' l l ( "I'A. 
I

ФАРМА". iдеtlт. код: з8ý7270{
(ttaiirteH_rBaHHя lil K().I la ('Лl'Il(}!' h)pll.1}1.1ltlli trýtrrjH ltбrl ttpilBtrlttc. irt'я_ tttl t.iatt,Hrrtti l|ltlll,tlt,,t
trcoCrrt - lti-tпpиtrtttя,'iT lricrtc ItрOживання 1a.pL,(-clpalli'iHtrii Hortcp tlСl.tixllBtli KillrlK}t l1,1aIllllNiI

ll(|-IalKl8 at}(l ССРlЯ Iil ll()\lcp Ili|ljll(lplil'

Про,rокол вirу,а"rьного контро.llю Bi.r 29.07.202{ J\c З79l0rul. t 6-2{/З,

За результатаtl}l державного контро,lю встановлсно. l|to -rixapcbKltЁ засiб BBe,JcHtl

ДОTРИМаННЯМ виьlог f:lкOнOдавства шодо забезпечення якостi лiкарських засобiв.

в У кра [r 11

I-1ачальник .ЩсржавнtlТ сл},жб}t з
jliкapcbкHx засобiв та контролю за
наркотикаIlи в ОдеськiЙ об;lастi

- Ваперiя Jlяшенко-ll[ерСlакt,lва
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t-lorrсp rmpTr
Porrrlp napri,
Дата вrlрбнrlrrгм: {л \r\l п'
l cplrr н пpttlaтtк}cтt ,

Ро lrtip r паliовки

вJJOJЕллс
990 l,плковок
lJ.rKlToгo 2О2{ р.
.rютltti 202? р.
50 картршlrsiв по 1.8 M.:l

}lolк:p .rlцснзti rшr вltрбниuгвоl
('сртlrфrкат BLlrюBl_lliýcтl Blrrloгarr GlltР
Крана-вrцюбнин
Крrrв-rrrпорrtр
Flоrшр рсстрашйноrо гкцвt-lчсння

i i е srrr,s 1 111 1 i ull :- l t ilc býl ) ! .| ! ( х J l l l t.l .|, K|ral l l ! сbrfl , 
. lr( 16l

сt]ртtlФtкд], rнд. Il l}
(,к,\ tl.lotl Е(,], .iо,ь lI рш "l,}l ii

l'o,r.lttll J":Iя ill'cкuiii
!02J_l l{_l_J
202J_нрF_FR_lбо
Франчiя
}'Klrirrn
t.д/lоJ82/0tюl

- JtlBrri шнi й вlll,.,1я.,l

Об'rr: l rrq rслr\.^с

- HeBlmиtrti tlafi,Klt

дiамегр:l0 MKlr :6 000 на картрп:lж

.1la ]5 rtKrr L б00 на

|-lIl1,1,иФlкдlllя
- Iiclli BaKal tr\ l 1_1l}()\.lt}lllt, i

! Iti.rn,r"i.r...\ l]llx
l} ВЕРХ, ,tac

Bi:ntlBi.rar
lI ltalt }lя

AKrltBHi реr.овl|ни: t.8 uл роl,rшн1,(l нартрш.r)fi) мiстшть: vепiвакаih} гЬроr-,lориr1,5{ мr.

Да ra i б лrrrrня 202.1 р.

Щим пirrтBep;laýtю. що ,tаlндчевi BIrщe дItli (, ,,loc,rоBil}Hllмlt т8 ,гочпl|ilrr. Прочес вrtготов.lеllllя шit.T парт[i
,IpoJyKuii', вкJючаючll el,alllr ytlaKl,BaHHя га Nонтро.-lю якостi. повнiс-гю вiлповiдас }lopMaM оптшмп-тьноt,о
вarробниц,rв8. BcTaшoa.,|eHrlrr uicцeB]lir органои контра|lю. та xspaкTeptlcTшKaм. 1а]шаченшм у lorBo;li ttш

реаJi,tflцiю фармачевтнчноrо пр€п;tрат.ч креiпн-iмпортерп. Iliс.rя перtвiрки лоrпlмешrпцiТ про обробку- партГЙ

уп{кувпЕня та проведення aнa-,riliB бчло BcTarroьпeнo. .цо тRк& док},меЕтдцiя вiдповiлас lloplreM Ha;leacHoT
ввробrrичоi прак],шкп (G ýl Р).

Анне Леког : [l itlпuс, П ачumка
}'пttBHttBa;ltcHlt tl-(rбi,' Bl;1noBt-la-lbHlrii фарvаttсвт

(Сгаrтя 5 l .ЩIцlсмlrви ](}(l 1,8_riEC)
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i,Eh-LLlEHO 8IPHc)
llc1lcнla-r н}tKoHmJ
(.:i;бо;яirик r\.().

PF: }}.,lь,|,д,l,}lliPllTEPlI прttЙнятнос1,|

|дI"()}H.\Klt 1,,\
[ll.]PEl]1PKll

вiдповiласГlрозtlра,га безбарвна piJltнa. вiлыла Bi:
Bl1.1ll\rll\ часlок

Не лtенrле Htrrti HiltbHtrt о ц-t' t:rt

б.ipll ýiд $.Q,lp 6.8

Hr l(Ю чд
Bi: ].85 _ю _1. |5 r

Вiд 0.540 rо 0.600 l,

_1.0]

0.6о5

KlJbкlctlE Bll lндч}.tl llя
- tuettiBaKarHr li,tptrr.ttlptt:lr
- на rpiK. \.l(}pl|.'l
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П !х л ).t, к пl u F r л utt t_l,,tte t t t Bct xtt t п.t

.,r(цx)x.loDlro\,:
]. (r-.1tt rtетltлаt ti.ri tt

бr ]ь-якt irrшi oxperri,ltrrtittlkll
загаrьнltгt сб' cv trtr,llt шок
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,- 0 t)l Оо (aafu l00 частrtп на чiльйон)
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J3 те du Pcnl 4rе с,ёts,
94 ! т Sa nt \laur сеý Ёсз.ýеS
Frаrсg

CERTlFlсATE оF ANALYS|S

SсАNDоNЕýт 3% PLAIN,
Solution for injection

Batch N,
Ароuпt of batch
Date of Мапчfасtчrе
Ехр,гу date
Pack srze

в33038ААс
990 boxes
13.02,2024
FеЬrчаry, 2027
50 cartridges х 1.8 rпl

Man.lfacturing iicence No,
C"rt,f,""r" of GMP Соmрlrапсе No
Man.Jfacturing country
lmроrtlпg Соuпtry
Registratlon пчmЬеr lп UД

2023_114 1 3
2023_нрF FR_160
Frапсе
Ukraine
UА/l0з82/0,1/01

coNTRoLS

CHARACTERS АND GENERAL TESTS

- Descriptlon

- Extractable volume

-рН

- SuO-vrsiOle particles
Drameter: '|0 pm
Drагпеtеr :25 ргп

lDENTlFlcATloNS

Meptvacatne hydrochloride
А. Thtn Lауеr Chromatography
В HPLC, rеtепtlоп time

AýSAYS

Mepivacarne hydroch ortde

. sodlum спlоrtdе

DEGRADAT|ON PRODUCTS

De9radatlon products of Mepivacatne
hуоrосhiоridе,

2,6-D,mеthуlагiliпе

Апу other tndlvrdual 1plpurltt
Tcta! rmpurtties

1exciudtng 2 6-Drпleti.ylanrlinei

BloLoGlcAL TESTS

- Sterllity

АссЕртАNсЕ cRlTERlA

clear апd соlочrlеss solutlon
ргасt,саllу free fгоm раПiсlеs

No cartndge < Nomtnal volume

60to68

< 6000 реr cartridge
< 600 ре, сагtridgе

Comolres
Compltes

Per 100 ml

285tоЗ159

0540to0660g

<001 %
tor 100 ррm;

S02o/o
sо5оЬ

Sterile

< 0 7 lUlmg of Йерiчасаrпе HCr

RESULTS

Compltes

Complies

65

Complres
Compiies

з02

з 605

с00

54
2

00
00

complies

00- Васtегtаl endctoxins

Page l srrг 1



.,

п
a.г;" ,l }l ltд7

SеЕtэdоlt
58 rче Ju Роп| de сrеiеt
94 1 со Saint.Maur-Jeý Fоsзе9
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cERTlFlCATE оF ANALYSlS

SCANDoNEST 3% PLAIN,
Solution for injection

Batcn N'
Amount of batch
Date of Maпufacture
Exptry date
Pack size

в33038ААс
990 boxes
,l3.02.2о24

FеЬrчаrу 2027
50 cartridges х 1.8 ml

Мапчfасtчr,lпg llcence No 202з_1 14_1_3
Certificate of GMP Complrance No 2023*НРF_FR_160
Мапufасturrпg ccuntry Frапсе
|mрогtiпg Сочпtry Ukrаiпе
Registratior пчmЬеr iп UA UAl10382/01/01

Active lпgrёdiепts : 7.8 ml sоlчtiоп (7 caftridge) contains : Mepivocoine hydrochloride 54 mg.

Dаrе 16,07.2024

l hereby certily thot the аЬоче iп|оrmоtiоп is outhentic опd ассurаtе. This botch о| praduct hos Ьееп
mопч|асturеd, including pockogingflabelling опd quolity сопtrcl, iп |ull соmрliопсе $lith the GMP
requirements о| the locol Regulatory Дuthority опd with the specificotions iп the Marketing Дuthorisotion of
the importing соuпtry. The botch processing, росkоgiпg опd onolysis records were reviewed опd |ound to Ье
iп соmрliапсе with GMP.

Аппе LEGOQ
Septodont Qualified Реrsоп / Responsable Рhаrmасist

(Art. 51 Dir 2001/83/ЕС)

l'а_чс 2 stlr 1

5
R е du Ропt de Сrёtе

satnt Мачr des Fossd


