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AreHumja 3a JIEKOBH H MEIHIMHCKH CPEACTBA Agjencia e barnave dhe pajisjeve mjekésore

Bp. / Nr.10-6056/5

Datym / Data:20.05.2026 ropuHa / viti

Io: UHCTUTYT 3A JABHO 31PABJE HA PETIYBJIMKA CEBEPHA MAKEJJOHUJA
Open 3a HCIMTYBambe M KOHTPOJIA Ha JiekoBH, Ckorje

IIpegmer: bapamwe 3a cTpyyHa mNpoleHKa Ha [OKyMeHTalujaTa 3a KOHTpOJa Ha
KBaJINTET U NMPOIleHKa Ha NaKyBamwe Ha yBe3eHa Cepyja Ha BaKI[MHa

Bo cornacHoct co wieH 100 cTaBs 5 o7y 3aKOHOT 3a JIeKOBU ¥ MeMIMHCKY cpejcTsa (,Ciy)xben
BecHUK Ha PM“,6p. 106/07, 88/10, 36/11, 53/11, 136/11, 11/12, 147/13, 164/13, 27/14, 43/14, 88/15,
154/15, 228/15, 7/16, 53/16, 83/18, 113/18 u 245/18), u unen 20 ox [IpaBUITHUKOT 3@ HAYUHOT HA
KOHTPOJIa HAa KBaJIMTET Ha JIEKOBUTE Y HAUMHOT Ha NMPU3HaBamhe Ha aHa/IM3UTe Ha CepUuTe Ha

nexoBuTe cpenctsa (,Cny>xben secuuk Ha PM“,6p.37/21) no nopneceno b6apame on ®PAPMA

TPEJO OOOEJT Ckonje 3a u3gaBame Ha ofj00peHue 3a NyLITame BO IPOMET Ha yBe3eHa cepuja
Ha ek, Bu pocraByBame Gapame 3a CTpy4YHa MPOLIEHKA Ha JOKyMeHTaljijaTa 3a KOHTpoJIa Ha
KBaJIMTET ¥ NIaKyBame Ha yBe3eHa cepuja GUOJIONIKY JIEKOBU:

Vme na mex: AUMA®UKC/ AIMAFIX, 500 IE, mpamok ¥ BeXuUKyJyM 3a pacTBOp 3a
uHDYy3Hja

Axtusnacyncradiuja(INN):  coagulation factor IX

MdapMmaleBTcka opMa IMaKyBame: MPaIloK ¥ BeXUKYJIYM 3a pacTBop 3a uHdys3uja

1 Bujana x 500 IE + 1 Bujana x 10 ml Bexukynym + cet 3a uHdy3uja/KyTuja

bpoj Ha cepuja: 612597

Pok Ha ynotpeba: 10.2028 - O ()%g / J Q)
KonuuuHa Ha nakyBamaTa:400 kyTtuu |
“[Ipoussoguren: KEDRION Bolognana S.p.A, I'anukano, Utanuja

WUme Ha nex: MMYHOPO/ IMMUNORHO, 300 mcg (1 500 IE), npamok u BexXukyayMm 3a
pPacTBOP 3a UHjEeKTHPAHEe

AxrtusHacyncranuuja(INN):  anti-D(rh) immunoglobulin

dapmanenBTcka ¢popma MakyBame: IPalloK ¥ BeXMKYJIyM 3a pacTBOP 3a MHjeKTUpambe

1 Bujana co mpamok + 1 ammnyna x 2 ml Bexukynym/KyTuja

bBpoj Ha cepuja: R11F35251 \ /

Pox nHa ymotpeba: 10.2028 - 0300 / 0) Q’
KonuuuHa Ha makyBamara: 250 KyTtuu

[Mpoussoguren: KEDRION S.P.A , Hanonu, Utanuja
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Bo npunor su pocrasysame:
-chotorpachum oA npumepoLy
-cepTndMKaT 3a aHanu3a ofy NPOU3BOZUTENOT
-ceptuchukar o oBnacreHa Esponcka nabaparopuja (OCABER)
- KOMMja 0 OPUrMHANHO YNATCTBO
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Mposepun/Kontrolloi: ,—j

Jexona A. llakupw, Pakosoguren Ha ; ,q,qeng'/-l@f

/ /7 /
~/ 4/ / C/
A4 i
- -
/ " 4 Y1)
C"",»,l & iz ,’?) A0
|
\
l L3
l
Arennuja 3a 1eKOBU U Y. ,Cs. Kupun u Mertonuj* 6p. 54, xat 1-8u 1000,
2 MepuuMHCKHU cpeactaa Cxorje Ckomnje, Peny6sinka CeBepra Makegouuja +389 2 5112-39%4
Agjencia e barnave dhe pajisjeve Rr. ,Shén Kirili dhe Metodij” numér 54, kati i paré www.malmed.gov.mk

mjekésore Shkup 1000 Shkup, Republika e Magedonisé s& Veriut



