AEPHABHA CJI YKBA3 JUKAPCBKUX 3ACOBIB TA KOH TPOJIO 34
HAPKOTHKAMMU Y KAIBCHKI OBJIACTI
npos. Caitnxunoi Hanii, 3, s.Knis, 02099, ren/axce: (044) 363-06-50
E-mail: dl&ko@dls.gov.ua, Kon €APTIOY 37078774

BUCHOBOK

PO AKicTs BRE3eHOro B YKpainy nikapesxoro 3aco0y

16.11.2624 Ne 58534/24/10

MYTA®JIOP

(naitvenyranmy JiRpCLKROro 30c00y 3riguo § peeeTpaniitims nocsinuenny M)
KAHCYIM racrpopesncrenrui TBepi; no 10 kancyn y Buderepi; o 2 baicrepn y xapronuiti
Kopobui

(hopsa nurrycicy, Aosyratis, BH TAKYBAGUT SHKkapenkoro sacoby)

Howmep peeerpaniiinoro nocsizaenss UA/] 0280/01/01 crpox xii pecctpatiiinoro mockixucnna 01.01.2099

Cepis nikapenkoro 3acoby Ne 430740 Kinbkiers nuescnoro nikapencoro 1acoby 3400
Bupo6uuxk Apuetipapm I'm6X, Hivenuuna

{alimenysani Brpotumka HiKapesroro sacoby, kpaira TTOXOLA )

Bueseno s Vipainy Tosapuerno 3 o6mexenow sianosigaasuicro "®apmacod ", ienr.
sco: 30448702

(raitvenvpaig ra Koj1 38 CJIPTIOY woprmmranol oco6 abo FpIBBILE, 'S, 10 GaThROD] izmanoi
0¥ - ianpuenus, ¥ sicie VRORUBARR T3 peCerpauifnii nomep ofiisonot KAPTKI @i
nonarsin a6o cepis 1a HOMED nacnopra)

Hpovoron sisyansuore xourpoaw pig 12.11.2024 e 3494/1.

3 pesvaptaramu ACPRABHOTO  KOHTPOMO  BCTaHOMICHO. 10 mikapewiadt sacit mpeseno g Yrpainy 3

ZE()'I’}}HM?IEHHIM BIMOF SaKOHOAABCTRA IO 40 sabeancucHun skoeri MXAPCHLRYK 3acabin,

FPOG [SEISIEITEINN

./:/ ). ks oS0 74 .
By 0777 mrr L



Cropinka 143

CE PTUOIKAT B I'E"H'OBEHHOCTX

Hassa I"I’poﬂy}c'ry:
ARTUBHI hapmanen gy iHTpenienT (ADD:
AXTHBHICTE:

Kpaina im noprep:

Homep Peeerpauiitnore Tocriguenys:
Jikapcrika dopara;

Pozmip ynaxosu:

Homep cepif:

3aranpuumit po3Mip cepii:

Posmip cepii:

Hara supos HHLTRE:

Hepiox awanis y:

Hara BUITYCKY cepii:

Tepmin IpurarTrocTi;

Bupobaui A®L npoayruiy in-bulk, roroporo
IpoayKry Ta JI abopatopis 3 K QHTPOJIO SxocTi:

Ceprugixar Ananizy:

Ceprudixar GMP:
Howmep Jlinensit na Bupobrmyrso:

Hepewnan saificueno TOR “Mapmacodr™

Myradaop
Escherichia coli mrram Nissle 1917
2.5-25x10" KyYOia Kaneyiy
Yxpaina

UA /10280 /01 /0]
Facrpopesncrenryi TBEpA xarcyny
20 xancyy

430740

675.000 KaneyJ

3,400 ynaxoroxk

Cepriens, | 2.2024
Cepriens/Bepeceus, 2024

Korrens 07, 2024

Ceprens 12,2025

Apaetidapm [m6X
J“Ibop(peﬂwmnfpacce 20
58313 Xepaexe
Himeyupna

Jupiriuces HACTYIH CTopinKy Big
2/3 10 373

DE_NW_01_GMP_2024_0006
DE_NW_01_MIA 2024 0003

Apaciidaps u6X Lapmaesripe Minnpuencrno, Jhopdenvaurrpacee 20, 58313 Nepaexe

Howrrosa anpeca 1153, 5 8301 Xepacne
Ten. 449 2330-977 677, Daxe: -977 697

officegdiardeypharm. de

www.ardeypharm.de

Bankineski pexsizirgn:
COepbany XareuXepnexe
IBANIDE3S 4305 0001 0003 0520 08
BIC: WELADEI N XX

Hacuu upapaivma: Pecerpanis:
Maprin fIpormepr, Xaven, HRB 5017
Cabive Xaapmenr, USt-IdNy:

Heracd Conow, 10prex Kiperafin - DE 811 357 058



Cropinga 333

CEPTH®IKAT AHA JI3y

Jirapenka dopria: Myradaop, facrpopesncrentai TRepii rancywa, Ne20 (10x2) y 6nicrepax
Cepisr Na: 430740

Hapamerpir su Hpobynanus Crenndiranis Pesyanrar

7. Bomininn

7.1. Mixpo6ionoriana unerora
Pseudomonas acruginosa Biacyrui/ 1.0 r BiacyTii / 1.0
Staphylococcus aureus BiZicyTHi/ 1.0 ¢ BiacyTHi / 1.0 1
Salmonella Biacytui / 10.0 ¢ BigtcyThi / 10.0 ¢
ey ~ 3 2
TAMC <10 xyo/r <10 xyo/r
TN A 2 2
FYMe <10 xvo/r <10 xyo/r
7.2, Teer na remoris lemonitwuna axrusmicrs BIACYTHS  HeraTHBHUI
7.3. Buict Boju 6% (M/M) 4.34 % (m/m)
(y wanosHenni Kancynn)
7.4. Banmnkoni OPraHiyii POIUMHEIKH: Metanony < 3.0 Mr/ua xa neyy 0,7 Mr / ma xancyny

8. Kiaokicne suznaveniy - 3azanvua kinskicms ey barmepiit

8.1 Baransua KinbkicTs supux Dakrepiit 2.5 x 10% 510 25 % 10° WHBHX 23 x 10" xvo / na
g p }
£ coli mrram NISSLE 1917 baxrepiit Lscherichia coli wram Kancyuy
(DSM 6601) B Karreyri NISSLE 1917 8 oxuii KancyJ

£0.5 sorapudmivamx o

Unm 5 3aceiguyio, mo BUIcHanesena indopmanis ¢ NOCTOBIPHOKO Ta ToumHoI0. [ cepist nponyxry Syna
BHPOOJCHA, BRITOUAIOYH HAXYBANIS Ta MAPKY BAHS, TIPOBEICHO KOBTPOJIS sicoeTi y moBHii sinnosinrnocti
3 GMP sicuesoro Peryastopuoro Oprany Tta 3i creumikanisMm 1o Pecerpantiitnoro IMocnizuenuy
Kpafun- imnoprepa. Binnosinua Aito4a pevosuna Gya BUpobIiena y Binnosinuocti 3 GMP. I POTOKO
BUPODHHUILITEE, YIakoBKy 1o ananisy cepii 6ynu HEPCTIAHy Ti T4 BU3HAH] y BinosimmocT 3 GMP. by nb-sixi
poscriypamua, Binxmients Ta HeBLnoBinHOCT Gyim BATBEPIOKEHT BIANOBLIHIM YHHOM,

Hara puntyeky: Konrens 07,2024

[{Tionuc) HMenarka
H-p M. Kaparac Xeprexe, Hosrens 07, 2024

Yiosuosaxena ocota
Apaetidapy I'u6X
Jwopdensamrpacee 20
58313 Xepaexe

Hepernan saificieno TOR “Dapmacohr”

Apaciidaps [wbX Gapsrancsrmane Minspiemerae, Shopdentanpacee 20, S8313 Kepaene

Hourroma anpeca 1133, 58301 Xepnere Bauriscoxi pexsisng: Hess opasaimg: Peecrpania:
Ten:+49 2330-977 677, haxc: 977 697 CepBarik XareuXepavse Maprin Hponnepr. . Xaren, HRB 3012
office@ardeypharm..de IBANCDESG 4505 0001 0003 0520 08 CaBisie Xaapaenn, USldNr:
www.ardeypharm.de BIC: WELADEIXXX Aervacd Ponon, 10pren Kiperadtn  DE 811 351 058



